AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7879/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Otipax picaturi auriculare, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de Otipax picaturi auriculare contine fenazona 44,83 mg si clorhidrat de lidocaina 11,21 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi auriculare, solutie

Solutie limpede, incolora sau usor chihlimbarie, cu miros de alcool

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

La adulti si copii pentru tratamentul local simptomatic al anumitor afectiuni dureroase ale urechii mijlocii, cu
membrana timpanului intacta:

- otite congestive acute;

- otite virale flictenulare;

- otite barotraumatice.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Doza recomandata pentru adulti si copii este de 4 picaturi Otipax picaturi auriculare, solutie, de 2-3 ori pe zi,
instilate in conductul auditiv extern al urechii dureroase, prin apasarea usoara a pipetei (aplicatorului) care se
insurubeaza pe flacon, pipeta (aplicator) prevazuta cu capac, insoteste flaconul.

Pentru a se evita contactul neplacut al solutiei reci cu urechea, se recomanda incélzirea usoara in mana a
flaconului Tnainte de utilizare.
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4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Perforari ale membranei timpanice de etiologie infectioasa sau traumatica.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Ca o masura de precautie, trebuie asigurat cd membrana timpanului este intacta, inainte de administrarea
produsului. Daca se constata o distrugere a timpanului, administrarea intraauriculara poate sa aduca produsul
n contact cu structura urechii medii, cu efecte nocive asupra ei.

Durata tratamentului trebuie limitata la zece zile. Dupa aceasta perioada, tratamentul trebuie reevaluat.
Produsul poate influenta rezultatele testelor antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

In absenta unei fisuri a timpanului, absorbtia sistemica este putin probabila.

Ca o consecinta, in conditii normale de utilizare, acest medicament, daca este nevoie, poate fi folosit n
perioada de sarcind, precum si in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Clasificarea reactiilor adverse pe aparate, sisteme si organe si conform conventiei MedDRA privind
frecventa: 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).

Tulburéri acustice si vestibulare
Rare: reactii locale sub forma de reactii alergice, iritatii sau hiperemie a meatului auditiv

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica. medicamente pentru urechi, alte medicamente pentru urechi, analgezice si
anestezice. Codul ATC: S02DA30
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Fenazona este un derivat al pirazolonei cu proprietéti analgezice si antiinflamatorii.
Lidocaina este un anestezic local din grupul amidelor.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Datorita modului de administrare (uz extern) si a dozelor mici utilizate, nu este probabild absorbtia sistemica
(In absenta oricarei fisuri a timpanului).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Tiosulfat de sodiu
Etanol

Glicerol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani
4 saptamani dupa prima deschidere a ambalajului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu flacon din sticla brund, inchis cu capac cu filet din polietilena (PEJD) prevazut cu sigiliu de
inviolabilitate, contindnd 16 g picaturi auriculare, solutie, insotit de aplicator pentru picurare din PE/acetat de
vinil, prevazut cu capac cu filet din polietilena (PEJD).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

- se indeparteaza dopul de aluminiu ridicand varful si tragandu-1 afara;

- se retrage pipeta (aplicatorul) si se fixeaza in sticluta;

- nu se retrage pipeta (aplicatorul) dupa ce a fost fixata;

- se desurubeaza capacul alb;

- se rastoarnd flaconul si se picurda in canalul auditiv extern, aplicind o presiune usoard pe sectiunea
centrala a pipetei (aplicatorului), pana cand se obtin 4 picaturi;

- se Insurubeaza capacul la loc pe pipeta (aplicator) dupa utilizare.
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