Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Otinum
0,2 g/g, krople do uszu
Cholini salicylas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Otinum i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otinum
Jak stosowa¢ lek Otinum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Otinum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Otinum i w jakim celu si¢ go stosuje

Otinum jest lekiem wskazanym do stosowania doraznego w stanach zapalnych zewng¢trznego przewodu
stuchowego objawiajacych si¢ bolem, swigdem i zaczerwienieniem.

Lek zalecany jest takze do zmigkczania Woskowiny przed ptukaniem zewngtrznego przewodu stuchowego.
Substancjg czynng leku Otinum w postaci kropli do uszu jest pochodna kwasu salicylowego - salicylan
choliny.

Salicylan choliny stosowany miejscowo ma wlasciwosci przeciwbolowe i przeciwzapalne. Dzigki temu
zmniejsza bol oraz stan zapalny w przebiegu zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego.

Zawarty w leku glicerol zmigkcza woskowing w uchu, co utatwia jej usuwanie.

Po podaniu miejscowym do ucha, lek nie wywiera dziatania ogéInoustrojowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otinum

Kiedy nie stosowaé leku Otinum

- jesli pacjent ma uczulenie na salicylan choliny, inne salicylany (np. kwas acetylosalicylowy / aspiryna)
lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jezeli u pacjenta wystepuje krwawienie lub wyciek z ucha;

- jezeli pacjent odczuwa silny bol ucha wraz z pogorszeniem stuchu;

- jesli u pacjenta wezesniej rozpoznano uszkodzenie btony bebenkowej (pgknigcie lub przerwanie jej
ciaggtosei);

- u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

O perforacji btony bebenkowej moga swiadczy¢: ostry bol w uchu (stopniowo malejacy), szumy w uszach
(ktére moga swiadczy¢ o uszkodzeniu glebiej potozonych struktur ucha), niedostuch, zawroty glowy oraz



(lub) wyciek z ucha. Wsrod przyczyn uszkodzenia blony bebenkowej (perforacji) wymienia si¢: infekcje,
urazy (m.in. po nieprawidtowym czyszczeniu ucha za pomoca patyczkéw) oraz przyczyny wynikajace z
dziatalno$ci medycznej (np. nieumiejetne ptukanie ucha z powodu woskowiny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Otinum nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kazdy bol ucha jest wskazaniem do konsultacji z lekarzem.

Samodzielne leczenie miejscowych objawow zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego nie powinno
trwac¢ dtuzej niz 3 dni. Nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli po uptywie 3 dni nie nastgpi
poprawa lub w okresie do 3 dni od rozpoczecia stosowania Otinum dolegliwosci nasilg sig.

Jezeli pojawia si¢ dodatkowe objawy, Swiadczgce o rozwijajacym si¢ procesie chorobowym (np. goraczka, zte
samopoczucie, oslabienie, zawroty glowy, wyciek z ucha), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia nawrotow choroby, o zastosowaniu leku Otinum powinien zadecydowac¢ lekarz.

Lek Otinum moze maskowa¢ objawy innych choréb uszu i utrudnié¢ lub op6znié ich prawidtowe rozpoznanie.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku.

Nie wolno stosowa¢ leku Otinum niezgodnie ze wskazaniami wymienionymi w ulotce lub z uzyciem innej
drogi podania (np. doustnie, na otwarte rany, szczeg6lnie w obrebie matzowiny usznej lub do oczu).

Otinum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to rowniez lekoéw wydawanych bez
recepty.

Lek jest stosowany miejscowo, nie wykazuje dziatania ogolnego.

Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. aspiryna, ibuprofen) moze nasila¢
dziatanie miejscowe.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Otinum zawiera chlorobutanol potwodny (substancj¢ konserwujaca).

3. Jak stosowaé lek Otinum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Otinum stosuje si¢ wytacznie miejscowo, do ucha.
Lek Otinum przeznaczony jest do stosowania u 0s6b dorostych.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Otinum jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocié sie do lekarza.

Zalecane dawkowanie to:

- W celu krétkotrwatego leczenia miejscowych objawow ostrego zapalenia przewodu stuchowego
zewnetrznego:

zwykle od 3 do 4 kropli do przewodu sluchowego zewnetrznego co 6 do 8 godzin, przez okres nie

dhuzszy niz 3 dni.

- W celu zmigkczenia stwardniatej woskowiny przed jej usunigciem z ucha:



zwykle od 3 do 4 kropli do przewodu stuchowego zewnetrznego co 12 godzin, przez okres nie dluzszy
niz 3 dni.

Osoby w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Instrukcja podawania leku Otinum:

1. Umy¢ rece i nastepnie odkrecic¢ nakretke z butelki.

2. Przechyli¢ glowe lub potozy¢ sie na boku tak, aby leczone ucho byto zwrocone do gory.

3. Delikatnie pociagna¢ ptatek ucha (dolng cze$¢ matzowiny usznej) w kierunku od szyi.

4 Odkrecong butelke leku Otinum odwrdci¢ do gory dnem i naciskajac ja obustronnie podac 3-4 krople
leku do leczonego ucha.

Przez kilka minut trzyma¢ glowe przechylong tak, aby krople mogty sptynaé do przewodu stuchowego.
Nadmiar plynu wytrze¢ czysta chusteczka.

7. Zakreci¢ butelke leku Otinum.
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Dodatkowe porady detyczace podawania leku Otinum:

1. Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu leku do ucha lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie leku.
2. Nalezy uwazac, aby do ucha, do ktérego wczesniej podano lek, nie dostata sie woda.

3. Nie nalezy dzieli¢ si¢ lekiem Otinum z innymi osobami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Otinum

Niemozliwe jest przedawkowanie leku w wyniku podawania go do ucha.

Objawy przedawkowania, ktore moga wystapi¢ po przypadkowym, doustnym zazyciu leku obejmuja: stan
dezorientacji, zawroty gtowy, nadmierne pocenie si¢, wymioty, dzwonienie w uszach oraz zbyt intensywne
oddychanie (hiperwentylacja). W przypadku przyjecia doustnego bardzo duzych dawek leku moze doj$¢ do
zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, a w ich wyniku miedzy innymi do zaburzen oddychania
i krazenia krwi.

W razie doustnego przyjecia leku, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Otinum

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak najszybciej. Jednakze
w przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora zakroplenia nastepnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Miejscowe reakcje nadwrazliwosci (zaczerwienienie i $wiad skory).
U os0b z perforacja btony bebenkowej w trakcie stosowania leku moze doj$¢ do uszkodzenia stuchu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:



https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Otinum

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywacé w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. LekOw nie nalezy
wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otinum
- Substancja czynng leku jest salicylan choliny.
1 g kropli zawiera 0,2 g salicylanu choliny.
- Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol 96%, chlorobutanol pétwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Otinum i co zawiera opakowanie
Opakowaniem leku jest butelka polietylenowa o pojemnosci 10 ml z dozownikiem, zamykana zakretka
Z pier$cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10 g leku.
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