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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OTOBACID N 0,2 mg/g +5 mg/g + 479,8 mg/g usni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram roztoku obsahuje: dexamethasonum 0,2 mg, cinchocaini hydrochloridum 5 mg,

butandiolum 479.8 mg . (1 g roztoku = 23 kapek).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, roztok
Ciry bezbarvy viskdzni roztok, bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba onemocnéni otitis externa, predevsim zanétu a ekzému zvukovodu, zanétlivych onemocnéni
boltce bakterialniho piivodu; pomocny 1€k pii dg. otitis media acuta (zarovei s antibiotiky a nosnimi
kapkami pro dekongesci sliznic).

Pripravek se mize pouzivat u dosp€lych, dospivajicich i déti.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Obvykle se do zevniho zvukovodu vkapavaji 2-4 kapky 3-4krat denné. Pted aplikaci se mé ptipravek

zahtat na té€lesnou teplotu. Obvykla doba 1écby 6 dnii, nema piekrocit 10 dnd.
Po kazdém pouziti musi byt lahvicka s pfipravkem dobfe uzaviena.

Zpusob podani
Usni podani

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Specificka kozni zanétlivd onemocnéni (tuberkuldza, syfilis), herpes zoster oticus, rosacea a kozni

mykozy.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Pti perforaci bubinku, a zv1asté pti chronickém zanétu sttedniho ucha se ma ptipravek pouzivat jen
kratkodob¢ a pod dohledem otorinolaryngologa.

Pii dlouhodobéjsim pouZzivani piipravku se miize vyvinout hypersenzitivita na n€kterou z jeho slozek,
ktera se projevi koznimi reakcemi.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi, a to zvlasté v 1. trimestru, a v obdobi kojeni ma byt pfipravek pouzivan pouze tehdy,
jestlize ptedpokladany pfinos pro Zenu jasné€ pievazuje nad potencialnimi riziky pro plod nebo
kojence.

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

4.8.Nezadouci ucinky

Vzacné se miize vyskytnout hypersenzitivita na nékterou ze slozek ptipravku, které se projevi jako
rubor, pruritus ¢i edém kiize v misté aplikace a dale se mohou vyskytnout atrofie ktize a
teleangiektazie.

Hl4aseni podezrfeni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv
Srobdarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani
Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kortikosteroidy.
ATC kéd: S02BA06

OTOBACID N je otorinolaryngologikum, kombinace lokalniho anestetika a antiflogistika.

Antiflogisticky i¢inek dexamethasonu je piiblizné 30krat vyssi nez ucinek hydrokortisonu.
Dexamethason lokaln€ nedrazdi, ojedinéle byly popsany alergie.

Cinchokain je chinolinovy derivat s amidoveé navazanym postrannim fetézcem a patii mezi
nejucinngjsi a nejdéle plsobici lokalni anestetika. Povrchovy anesteticky t¢inek cinchokainu je
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30-50krat vyssi nez u¢inek kokainu. Cinchokain ma delsi Géinek nez jina lokalni anestetika, véetné
tetrakainu, protoze neni degradovan esterazami. Cinchokain vzacné vyvolava alergické (véetné
fotoalergickych) reakce.

1,3-butandiol se pouziva ve farmaceutické technologii ¢asto jako rozpoustédlo a pro svou viskozitu i
jako nahrazka glycerolu.

Pusobi lokalné dehydrataéné. M4 i baktericidni u€inky a spektrum jeho ptisobeni zahrnuje i zarodky
vyznamné pro lokalni antisepsi. Je Casto pouzivan jako pomocna latka bez drazdivého ptisobeni.

I pti jeho pouziti jako rozpoustédla u injekEnich ptipravki nebyla zjisténa zadna nesnasenlivost.

Kombinace ptipravku OTOBACID N byla testovana u pacienti s otitis externa, ekzémy zvukovodu a
s otitis media. Pfi aplikaci po dobu 3 tydnil byla kombinace dobfe tolerovéna.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Dexamethason pii lokélni aplikaci pronika do stfedousi. Koncentrace dexamethasonu, zjisténé u
pokusnych pst ve sttedousi, prokazaly prinik terapeuticky vyznamného mnozstvi dexamethasonu
neperforovanym bubinkem. Jiz za 10 minut po aplikaci byly naméfeny hodnoty, které po 1 hodin€ od
aplikace mély terapeuticky uc¢inek.

5.3. Predklinické udaje ve vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reproduk¢ni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Glycerol.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
2 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pred prvnim otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po prvnim otevieni: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.Nepouzivejte déle nez 10 dni.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Pét ml roztoku v lahvicce z hnédého skla, plastovy Sroubovaci uzaver s kapatkem, krabicka.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zv1astni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2018:
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Chiesi CZ s.r.0., Na Kvétnici 33, 140 00 Praha 4

Od 1.1.2019:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO
69/314/97-C
9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23.4.1997
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 23.10.2013
10. DATUM REVIZE TEXTU

3.10.2018
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