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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

OTIPAX
Usni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI

Lécivé latky:
Jeden gram usnich kapek, roztoku obsahuije:
phenazonum 40 mg

lidocaini hydrochloridum monohydricum 10 mg
1 g uSnich kapek, roztoku odpovida 40 kapkam.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok se zapachem po ethanolu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lokalni symptomaticka léCba bolestivych onemocnéni stfedniho ucha s neporusenym bubinkem:
e oftitis media acuta virové nebo bakterialni etiologie
e myringitida
e barotraumaticka otitida

Pfipravek je urCen pro dospélé, dospivajici a déti od 1 mésice véku.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Pfipravek se aplikuje do zevniho zvukovodu. Pfed pouZitim je vhodné ohfat roztok na teplotu
37 °C. Toto ohfati Ize provést v dlanich.

Doporucené davkovani jsou 4 kapky do zevniho zvukovodu 2 az 3krat denné. Doporucena doba
IéCeni nema pfesahnout 5 dni.
Maximalni denni davka nema pfesahnout 12 kapek/bolestivé ucho a den.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Pro pacienty s poruchou funkce jater nebo ledvin neexistuje omezeni v davkovani.

Jak pouZivat kapaci lahvi¢ku:
- Odsroubujte uzavér lahvicky;
- Vyjméte kapatko z blistru a naSroubuijte jej na lahvicku;
- OdSroubujte kryt kapatka;
- Obratte lahvicku dnem vzhiru, potom jemné zatlaéte na kapatko, az ziskate 1 kapku;
- Stisknéte znovu, az ziskate celkem 4 kapky;
- NasSroubujte zpatky kryt kapatka.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na léCivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,
poruseni bubinku infekéniho nebo traumatického plvodu (perforovany bubinek).
Tento pfipravek neni uréen pro novorozence (do 1 mésice véku).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pfed zahajenim lécby je nutné provést otoskopické vySetfeni k vylou€eni perforace bubinku.
Pokud by byl roztok aplikovan pfi poruseném bubinku, hrozi proniknuti I€Civa do vnitfniho ucha

s naslednym drazdénim a nebezpeCim vzniku zavrati, aseptické nebo septické labyrintitis
s naslednou ireverzibilni hluchotou.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:
Nebyly provedeny zadné dobfe kontrolované studie u téhotnych Zen.

Tento pfipravek by proto mél byt u téhotnych Zen pouzivan pouze tehdy, kdyz potencialni pfinos
pro matku opraviuje potencialni riziko pro plod.

Kojeni:
PFi pouzivani tohoto pfipravku u kojicich Zen je nutna opatrnost.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Tento pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

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

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci IéCivého pfFipravku je dllezité. Umozriuje to
pokragovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik légivého pfipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
PFi doporu¢eném zpUsobu pouziti nepfichazi pfedavkovani v ivahu.
Pfi peroralnim pouziti je fenazon toxicky v mnozstvi od 0,5 do 1,0 g. U déti a precitlivélych osob je

tato davka nizsi. Podle mnozstvi peroralné pozité davky dochazi k drazdéni sliznice GIT, zvraceni,
drazdéni CNS s moznosti vzniku kfeci, koznim reakcim. Specifické antidotum neexistuje.

V pfipadé peroralniho pouZiti tohoto pfipravku je 1éEba symptomaticka, ktera zahrnuje péci o obéh,
dychani a |é€bu pFipadnych kfeCovych stav(.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Otologika, analgetika a anestetika, ATC kéd: S02DA30

Fenazon je derivat pyrazolonu se silnym analgetickym a protizanétlivym u€inkem. Monohydrat
lidokain-hydrochloridu patfi do skupiny lokalnich anestetik.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie s topickou lékovou formou sledujici prunik do systémové cirkulace nebyla realizovana.
Systémové ucinky pfi lokalni aplikaci nebyly pozorovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti
Z&dné zvlastni udaje.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Thiosiran sodny, bezvody ethanol, glycerol, &isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZzena na dobu 14 dni pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska muze 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 uzivatele.

6.4  Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani tohoto IéCivého pfipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Kapaci lahvicka z hnédého skla, bily Sroubovaci HDPE uzavér garantujici neporusenost obalu
s LDPE vlozkou, aplika¢ni (PE/vinylacetat) nastavec s bilym Sroubovacim LDPE uzavérem v
(papir/PE) blistru, krabicka.

Velikost baleni

Kapaci lahvi¢ka obsahuje 16 g roztoku.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOCODEX, 7 avenue Gallieni, 94250 GENTILLY, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

69/369/01-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7.11.2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.6.2017
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