AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12384/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OTIRELAX 45,5 mg/ml + 11,4 mg/ml picaturi auriculare, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mililitru picdturi auriculare, solutie, contine fenazona 45,5 mg si clorhidrat de lidocaina
monohidrat 11,4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare, solutie.
Solutie limpede fara particule, incolora sau slab galbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

OTIRELAX este utilizat ca adjuvant in tratamentul otalgiilor determinate de otitele medii, la pacientii
cu timpanul intact.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de 4 picaturi OTIRELAX de 2 - 3 ori pe zi; acestea se aplica la nivelul
conductului auditiv extern.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 10 zile.

Daca simptomatologia nu se amelioreaza dupa 2 - 3 zile de tratament, se impune reevaluarea abordarii
terapeutice.

Mod de administrare

Pentru a evita senzatia neplacuta produsa de introducerea solutiei reci in canalul auditiv, se recomanda
aducerea flaconului la temperatura corpului inaintea administrarii picaturilor.

Daca OTIRELAX se utilizeaza impreuna cu alte picaturi auriculare, trebuie pastrat un interval de cel
putin 30 minute Intre administrari.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la fenazona, la derivati de pirazol (metamizol, isopropilaminofenazona, propil-
fenazonad), la clorhidrat de lidocaina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Perforatia timpanului de origine infectioasa sau traumatica.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare




Se recomanda evaluarea integritatii timpanului, inaintea administrarii OTIRELAX. Administrarea
picaturilor auriculare la pacientii cu timpanul perforat, poate determina reactii adverse prin actiunea la
nivelul structurilor urechii medii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul administrarii auriculare a acestui medicament, nu au fost raportate interactiuni. Posibilitatea
interactiunii apare atunci cand se produce absorbtia sistemica a substantelor active din OTIRELAX,
datorita perforarii timpanului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Tn absenta unei fisuri a timpanului, absorbtia sistemic este putin probabild. Ca urmare, in cazul in
care suspiciunea de perforatie timpanica a fost inlaturata, acest medicament poate fi utilizat la gravide
sau la mame care aldpteaza.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
OTIRELAX nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate Tn functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare
Rare: reactii locale de tip alergic, iritatii sau hiperemie la nivelul conductului auditiv.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate otice, analgezice si anestezice, combinatii, codul ATC:
S02DA30

Fenazona este un derivat de pirazol cu efect antiinflamator si analgezic.
Lidocaina este un anestezic local de tip amidic.
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5.2 Proprietati farmacocinetice

Tn cazul aplicarii la nivelul conductului auditiv extern se realizeazi concentratii locale eficace de
OTIRELAX.

In cazul Tn care timpanul nu este perforat, substantele active din OTIRELAX nu sunt absorbite in mod
semnificativ la nivel sistemic.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tiosulfat de sodiu

Etanol 96%

Apa purificata

Hidroxid de sodiu 1M (pentru ajustarea pH-ului)
Glicerol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Dupa prima deschidere a flaconului - 10 zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEJD de culoare alba, previzut cu picuritor din PEJD, cu capac din PEID de
culoare alba, care contine 15 ml picaturi auriculare, solutie

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
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