Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Otipax fiilcsepp
fenazon/lidokain-hidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Otipax fiilcsepp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Otipax fiilcsepp alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Otipax fiilcseppet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Otipax fiilcseppet tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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1.  Milyen tipusu gydégyszer az Otipax fiilcsepp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Gyulladascsokkent6 és fajdalomcsillapito hatasu fiilcsepp.
Kizarolag kiils6leg hasznalhato!

Bizonyos fajta fiilgyulladasok okozta fajdalom helyi kezelésére, ép dobhartya mellett:

- pangasos heveny kozépfllgyulladas,

- virusos influenza okozta fiilgyulladas,

- légnyomasbantalom okozta fiilgyulladas esetén.

2. Tudnivaldk az Otipax fiilcsepp alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Otipax fiilcseppet:

- ha allergias (tlérzékeny) a fenazonra, ill. a lidokainra vagy az Otipax fiilcsepp (6. pontban
felsorolt) barmely egyéb Osszetevijére,

- ha a dobhartya atfurddott.

Kétség esetén feltétleniil kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy gyodgyszerészetol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Otipax fiilcsepp alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha a dobhartya lyukas, akkor ez a gyogyszer a kozépfiilben nemkivanatos hatasokat okozhat.

Ovintézkedésként forduljon orvoshoz, hogy ellenérizze a dobhartya épségét, mieldtt elkezdené

hasznalni ezt a gyogyszert.

Egyéb gyogyszerek és az Otipax fiilcsepp
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Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ezt a gyogyszert sziikség esetén terhesek és szoptatd anydk is alkalmazhatjak a szokasos modon.
Altalanos alapelv: ha On terhes vagy szoptat, mindig kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy
gyogyszerészétol, miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene hasznalni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre:
A gyogyszer alkalmazasa nem befolyasolja hatranyosan az ezekhez sziikséges képességeket.

Az Otipax fiilcsepp vizmentes etanolt (alkoholt) tartalmaz

A fiilcsepp 221,8 mg vizmentes etanolt (alkoholt) tartalmaz grammonkeént. Sértilt borfeliileten ég6
érzést okozhat. Ujsziilottek esetén (a korasziildtteket is ideértve) az etanol magas koncentracidja
sulyos helyi reakciokat és az egész szervezetet érintd karos hatast okozhat, mert az éretlen borfeliileten
keresztiil (kiilonosen fedokotés alkalmazasa esetén) jelentos a felszivodas.

3. Hogyan kell alkalmazni az Otipax fiilcseppet?
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

- Hasznalat el6tt a tartalyt kézbe fogva melegitsiik, hogy a hideg oldat ne érintkezzen a fiillel.
- Cseppent? iiveg: a cseppentd feltét puha részének dvatos 6sszenyomasaval cseppentsiink
4 cseppet a f4j0s fiil hallojaratdba naponta kétszer vagy haromszor.

Kizarolag kiilsdleg hasznalhato, fiilészeti alkalmazasra.

Hogyan kell hasznalni a cseppentds iiveget?

- Csavarja le az iiveg kupakjat.

- Csavarja ra a cseppent6t az iivegre.

- Vegye le a cseppentd kupakjat.

- Forditsa fejjel lefelé az liveget, majd dvatosan nyomja 0ssze a cseppent6t és cseppentsen ki
1 cseppet.

- Nyomja tovabb, amig 4 cseppet ki nem cseppentett.

- Végiil csavarja vissza a fehér kupakot.

A Kkezelés idétartama ne legyen hosszabb 10 napnal.
Ha a tiinetek nem szlinnek meg, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Otipax fiilcsepp is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Helyi reakciok kockazata a hallojarat allergiaja, ingerlése vagy kivorosddése formajaban.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Otipax fiilcseppet tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne alkalmazza az Otipax fiilcseppet. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
Az elsé felnyitas utan 3 honapig hasznalhato.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Otipax fiilcsepp?
. A fiilcsepp 40,0 mg fenazont és 10,0 mg lidokain-hidrokloridot tartalmaz grammonként.
. Egyéb 6sszetevok: natrium-tioszulfat, tisztitott viz, vizmentes etanol, glicerin.

Milyen az Otipacx fiilesepp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem: Tiszta, szintelen vagy nagyon enyhén aranysarga szinii, alkoholos szagu oldat.
Csomagolas: 16 g oldat barna {ivegben, fehér LDPE csavaros biztonsagi kupakkal lezarva.

Egy PE/vinilacetat adagoldé LDPE kupakkal lezarva, PE/papir foliaban. Hasznalathoz az iivegre
csavarando. Egy tiveg (16 g) és egy cseppentd dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BIOCODEX

22 rue des Aqueducs

94250 Gentilly

Franciaorszag

Gyarté

BIOCODEX

1, Avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
MagnaPharm Hungary Kft.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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