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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

OTOBACID N 0,2 mg/g +5 mg/g + 479,8 mg/g usni kapky, roztok
dexamethasonum, cinchocaini hydrochloridum, butandiolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek 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 lékati. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Otobacid N a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Otobacid N pouzivat
3. Jak se Otobacid N pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak pripravek Otobacid N uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Otobacid N a k ¢emu se pouZiva

Lécivé latky obsazené v roztoku Otobacid N ptisobi spole¢né a po nakapani do ucha tisi bolest a mirni

Butandiol ptisobi proti mikrobiim zptisobujicich zanét.

Ptipravek je urcen k 1éCeni zanétlivych onemocnéni ucha, predevsim zanéti a ekzémi zevniho
zvukovodu, zanétlivych onemocnéni usniho boltce a jako doplnkova 1é¢ba pii akutnim zanétu
sttedniho ucha. Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

Pokud se do 6 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Otobacid N pouZivat:
NepouZivejte Otobacid N

- jestlize jste alergicky(a) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Pripravkem také nelze 1éCit tzv. specificka zanétliva kozni onemocnéni (tuberkulozu kuze,
syfilis), pasovy opar zvukovodu, néktera zanétliva onemocnéni v obliceji (rosacea/rizovka) a
plisniové kozni choroby.

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim piipravku Otobacid N se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Pfi ndhodném poziti kapek ditétem se porad’te s lékarem.

Déti a dospivajici

Pii ndhodném poziti kapek ditétem se porad’te s 1ékafem

DalSi 1é¢ivé pripravky a Otobacid N

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Otobacid nema nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.,

3. Jak se Otobacid N pouziva

Vzdy pouzivejte Otobacid pfesné dle pokyni I€kaie. Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se 1€kaie nebo
1ékarnika.

Doporucend déavka ptipravku je 2-4 kapky do zevniho zvukovodu 3-4krat denn¢. Délku trvani 1éCby
urcuje 1ékar celkova doba 1éCby zpravidla nema prekrocit 10 dnt.

Roztok je nutno do zvukovodu kapat pomoci kapatka. Pfed upotfebenim se ma Otobacid N ohfat na
télesnou teplotu (nejlépe zahtivanim lahvicky v dlanich). Po kazdém pouziti lahvicku s roztokem
dobfe uzavrete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ptipravek je obvykle dobie snasen, ale vzicné se mohou vyskytnout tyto kozni
zmény: zarudnuti, svédéni ¢i zdufeni pokozky v misté oSetieni, ztenCeni klize a tvorba podkoznich
zilek (tzv. teleangiektazie).

Pti pfipadném vyskytu téchto nezadoucich ac¢inkt nebo jinych neobvyklych reakci se o dal§im
pouzivani usnich kapek Otobacid N porad'te s [ékatem.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také ptimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Otobacid N uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pred prvnim otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8§ °C).
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Nepouzivejte déle nez 10 dni.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do: .

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Otobacid N obsahuje

Lécivymi latkami jsou dexamethasonum, cinchocaini hydrochloridum, butandiolum Jeden gram
roztoku obsahuje dexamethasonum 0,2 mg,

cinchocaini hydrochloridum 5 mg,butandiolum 479,8 mg.

jsou:

Pomocnou latkou je glycerol.

Jak pripravek Otobacid N vypada a co obsahuje toto baleni

Pét ml roztoku v lahvicce z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem s kapatkem.

Vyrobce

Haupt Pharma Amareg GmbH
Regensburg

Némecko

Pharma Wernigerode GmbH
Dornbergsweg 35

38855 Wernigerode
Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci


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

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2024.



