sp.zn. sukls249188/2024
PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO PACIENTA
OTIPAX

usni kapky, roztok
phenazonum, lidocaini hydrochloridum monohydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek pouzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc&inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek OTIPAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek OTIPAX pouzivat
Jak se OTIPAX pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak OTIPAX uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

oo rwn

1.  CO JE PRIPRAVEK OTIPAX A K CEMU SE POUZIVA

OTIPAX, usni kapky se pouziva k mistni IéCbé pfiznaku bolestivych onemocnéni stfedniho ucha
S neporusenym bubinkem:
e akutni zanét stfredniho ucha virového nebo bakterialniho ptivodu, hlavné v pocatecnim
stadiu
e zanét udniho bubinku
e barotraumaticka otitida (zanét ucha zptsobeny pretlakem)

Fenazon ma vyrazny protizanétlivy uc¢inek a plsobi zmirnéni bolesti ucha.
Monohydrat lidokain-hydrochloridu posiluje analgeticky ucinek (tlumeni bolesti) fenazonu a pusobi
jako lokalni anestetikum (mistné znecitlivujici latka).

Pripravek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 1 mésice véku.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE OTIPAX POUZIVAT

Nepouzivejte OTIPAX

- jestlize jste alergicky(a) na fenazon, monohydrat lidokain-hydrochloridu nebo na kteroukoli
dalSi sloZku tohoto pfipravku

- v pfipadé poruSeného bubinku

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem pouzivani pfipravku,

informujte o tom svého oSetfujiciho Iékare.

PFipravek neni uren pro novorozence (do 1 mésice véku).
MATE-LI JAKEKOLI POCHYBNOSTI, OBRATTE SE NA LEKARE.
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Upozornéni a opatieni

Pfed zahajenim léCby je nutné provést vySetieni ucha k vylouceni perforace (prodéravéni)
bubinku. U nemocnych s prodéravélym nebo se zni¢enym udnim bubinkem, nebo s podkozenim
stény stfedniho ucha, se pfipravek muze dostat do prostfedi ve vnitfnim uchu, kde maze zplsobit
Skody.

Pfi nahodném poziti pfipravku (vypiti) ditétem nebo dospélym se okamzité obratte na svého
lékare!

MATE-LI JAKEKOLI POCHYBNOSTI, OBRATTE SE NA LEKARE.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek OTIPAX

Informujte svého Iékafe o v8ech lécich, které pouzivate, které jste pouZival(a) v nedavné dobé
nebo které mozna zacnete pouzivat.

Uginky pfipravku OTIPAX a uginky jinych sougasné uzivanych lékii se mohou navzajem
ovliviiovat.

U pfipravku OTIPAX nejsou interakce dosud znamy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym Iékafem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek pouZzivat.

O vhodnosti pouZiti pfipravku u t&€hotnych nebo kojicich Zen rozhodne Iékaf.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti
Tento pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK OTIPAX POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné podle pokyn( svého Iékafe. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym Iékafem.

Obvykla davka pfipravku je 4 kapky 2 az 3krat denné do zvukovodu nemocného ucha. Pfed
pouzitim ohfejte usni kapky na 37 °C (pfiblizné télesna teplota). Toto ohfati Ize provést v dlanich.
Maximalni denni davka nema pfesahnout 12 kapek/bolestivé ucho a den.

Doporu€ena doba lIé€eni nema pifesahnout 5 dni. Jestlize se po vySe uvedené 1éEbé pfiznaky
onemocnéni nezlepsi, pokud dojde k jejich zhorSeni nebo pokud se vyskytnou nezadouci ucinky,
poradte se o dalSim pouzivani pfipravku s lIékafem.

Jak pouzivat kapaci lahvic¢ku:
- OdSroubujte uzavér lahvicky
- NaSroubujte kapatko na lahvi¢ku
- Odejméte CepiCku kapatka
- Obratte lahvicku dnem vzharu, potom jemné zatlacte na kapatko, az ziskate 1 kapku
- Stisknéte znovu, az takto ziskate celkem 4 kapky
- NaSroubujte zpatky CepiCku kapatka
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Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku OTIPAX, nez jste mél(a)
Informujte svého Iékare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek OTIPAX
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého |ékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V ojedinélych pfipadech existuje riziko mistni reakce ve formé alergie, podrazdéni nebo prekrveni
zvukovodu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc€inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Nezadouci U¢inky mazete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu léciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uginkd mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pFipravku.

5. JAK PRIPRAVEK OTIPAX UCHOVAVAT

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZzena na dobu 14 dni pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska mize byt pfipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu
14 dni pfi teploté 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim
jsou v odpovédnosti uzZivatele

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek OTIPAX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahviCce za
-,EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1écivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSIi INFORMACE

Co pripravek OTIPAX obsahuje

LéCivymi latkami jsou v jednom gramu u$nich kapek, roztoku:

- phenazonum.........ccccooeeverennnnn 40 mg

- lidocaini hydrochloridum monohydricum .......... 10 mg

Pomocnymi latkami jsou:
Thiosiran sodny, bezvody ethanol, glycerol, ¢isténa voda.

3/4


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pfipravek obsahuje 222 mg alkoholu v jednom gramu u$nich kapek, roztoku.
Jeden gram usnich kapek, roztoku odpovida 40 kapkam.

Jak pripravek OTIPAX vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek OTIPAX je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok se zapachem po ethanolu.

Druh obalu:

Kapaci lahvi¢ka z hnédého skla, bily Sroubovaci HDPE uzavér garantujici neporusenost obalu
s LDPE vlozkou, aplika¢ni (PE/vinylacetat) nastavec s bilym Sroubovacim LDPE uzavérem

v blistru (papir/PE), krabicka.

Obsah baleni: Kapaci lahvi¢ka s obsahem 16 g usnich kapek, roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
BIOCODEX, 22 Rue des Aqueducs, 94250 GENTILLY, Francie

Vyrobce:
BIOCODEX, 1 avenue Blaise Pascal, 60000 BEAUVAIS, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 11. 2024
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