Ulotka dla pacjenta

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
OTOTALGIN, 200 mg/g, krople do uszu

Cholini salicylas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$ciag ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Ototalgin i w jakim celu si¢ go stosuje

Ototalgin jest lekiem wskazanym do stosowania doraznego w stanach zapalnych
zewnetrznego przewodu stuchowego objawiajacych sig¢ bolem, swiadem, zaczerwienieniem.
Lek zalecany do zmigkczania i usuwania woskowiny przed ptukaniem zewngtrznego
przewodu stuchowego. Lek zawiera pochodna kwasu salicylowego — salicylan choliny.
Salicylan choliny, zastosowany miejscowo, ma wlasciwosci przeciwbolowe i przeciwzapalne.
Zawarty w leku glicerol zmigkcza woskowing w uchu, utatwiajac jej usunigcie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ototalgin

Kiedy nie stosowa¢ leku Ototalgin:

- jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ (alergi¢) na salicylan choliny lub salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy/aspiryna), lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku wczesniejszego rozpoznania uszkodzenia btony bgbenkowe;;

- w przypadku wystgpowania krwawienia lub wycieku z ucha;

- w przypadku wystegpowania silnego bolu ucha wraz z pogorszeniem stuchu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Kazdy bdl ucha jest wskazaniem do konsultacji z lekarzem.

Lek przeznaczony do stosowania doraznego, nie dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.
Jezeli pojawia si¢ dodatkowe objawy, Swiadczace o rozwijajacym si¢ procesie chorobowym
(goraczka, wyciek z ucha) lub po 3 dniach stosowania leku objawy nie ustapia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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W przypadku wystapienia nawrotow choroby, o zastosowaniu leku Ototalgin powinien
zadecydowac lekarz.

Lek Ototalgin moze maskowaé objawy innych schorzen przewodu stuchowego i utrudni¢ ich
prawidtowa diagnozg. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku.

Lek zawiera konserwant chlorobutanol pétwodny.

Lek Ototalgin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Lek stosowany miejscowo, nie wykazuje dziatania ogélnego. Jednoczesne stosowanie

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

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty.

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

3. Jak stosowac lek Ototalgin

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

Lek przeznaczony dla pacjentow dorostych. Lek do stosowania miejscowego do ucha.
Zalecana dawka: 3-4 krople leku nalezy zakrapla¢ do chorego ucha 2-4 razy na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Ototalgin

Jesli pacjent zapomni zastosowaé dawke leku, powinien zastosowac nast¢pna wyznaczona
dawke we wlasciwym czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci (np. podraznienie skory).

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ osobie wykonujacej zawod medyczny,
podmiotowi odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywa¢ lek Ototalgin

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ototalgin

Substancja czynna leku jest salicylan choliny.

Substancje pomocnicze to: glicerol, etanol (96%), chlorobutanol pétwodny, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Ototalgin i co zawiera opakowanie
Opakowaniem leku jest butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka, w tekturowym
pudeltku z ulotka. Opakowanie zawiera 10 g leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakoéw

[Logo]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



