Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Anauran 1000000 Ul + 0,5 g + 4 g/100 ml picituri auriculare, solutie
Polymyxinum B + Neomycinum + Lidocainum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Anauran si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Anauran
Cum sa luati Anauran

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Anauran

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Anauran si pentru ce se utilizeaza

Anauran este o solutie pentru administrare auriculara (in ureche). Aceasta contine:

- Sulfat de polimixina B, un antibiotic care are activitate impotriva majoritatii microorganismelor
care pot cauza infectii ale urechii.

- Neomicina, un antibiotic care are activitate Tmpotriva majoritatii microorganismelor care pot
cauza infectii ale urechii.

- Lidocaind , o substanta utilizatd pentru anestezie locala.

Anauran este indicat pentru tratamentul otitei externe acute si cronice (inflamatia sau infectia urechii
externe) la adulti si copii
Dacd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sd va adresati unui medic.

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa luati Anauran

Nu luati Anauran:

- daca sunteti alergic la sulfat de polimixina B, neomicina, lidocaina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti membrana timpanica perforata, deoarece exista risc de deteriorare a urechii.

Atentionari si precautii

Tnainte sa administrati Anauran, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea medicamentelor topice, precum Anauran, in special pentru o perioada indelungata, poate
duce la aparitia reactiilor de hipersensibilitate. In acest caz trebuie si intrerupeti tratamentului si sa
consultati medicul, pentru a stabili un tratament adecvat.

Tn caz de infectii severe si persistente, tratamentul local vi se va asocia cu administrarea sistemica
(pe cale orala) a antibioticelor.

Ca si in cazul altor antibiotice, administrarea indelungata de Anauran poate provoca infectii
aditionale (numite ,,suprainfectii”’) cauzate de microorganisme rezistente la antibiotice.



Neomicina, una din substantele active ale acestui medicament, poate provoca pierderea permanenta
a auzului. Riscul de a dauna auzului este mai mare in cazul utilizarii prelungite a medicamentului.
Prin urmare, este recomandat ca durata tratamentului sa fie limitata la 10 zile consecutive.

Anauran impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari, Tnainte de a lua acest medicament.

In perioada de sarcind, preparatul se va administra numai in cazuri exceptionale si sub controlul
medicului. Se recomanda precautii la administrare in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Anauran nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Anauran contine clorura de benzalconiu si propilenglicol.
Aceste componente sunt iritante. Pot provoca reactii alergice cutanate.

3. Cum sa luati Anauran
Luati ntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata

Adulti: cate 4-5 picaturi de 2-4 ori pe zi;

Copii: cate 2-3 picaturi de 3-4 ori pe zi;

Durata tratamentului poate varia in dependenta de raspunsul terapeutic.
Nu utilizati acest medicament mai mult de 10 zile consecutive.

Mod de administrare

Aplicati picaturile cu ajutorul picuratorului, direct in ureche (in conductul auditiv extern), inclinand
capul pe o parte pentru cateva minute.

Anauran este indicat doar pentru uz auricular (numai pentru aplicare in ureche).

Aplicarea pe alte parti ale corpului nu este adecvata.

Daca luati mai mult Anauran decat trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa luati Anauran
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Anauran
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
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- Dermatite alergice (iritatii si leziuni la nivelul pielii de natura alergica);

- Mancarime la nivelul pielii;

- Iritatii locale dupa aplicare;

- Ototoxicitate (afectarea auzului indusa de substante chimice sau medicamentoase).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Anauran

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe flacon dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Termenul de valabilitate a medicamentului dupa prima deschidere a flaconului este de 3 luni,
ulterior se recomanda aruncarea acestuia.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Anauran

- Substantele active sunt: sulfat de polimixind B, sulfat de neomicind, clorhidrat de lidocaina.
Fiecare 100 ml de solutie contine 1000000 UT sulfat de polimixind B, 0,5 g sulfat de neomicina
(echivalent a 375000 UI) si 4,0 g clorhidrat de lidocaina.

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, propilenglicol, glicerol, apa purificata.

Cum arata Anauran si continutul ambalajului

Anauran se prezinta sub forma de picaturi auriculare, solutie incolord, transparenta, fara miros.
Cutie de carton cu un flacon picurdtor din sticld cu 25 ml picéturi auriculare, solutie, cu capac de
polietilena si capac de sigurantd, impreund cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Zambon S.p.A., Italia

10-20091 Via Lillo del Duca, Bresso

Tel: +39 02665241

Fax: +39 0266501492


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Fabricantul
Zambon S.p.A., Italia
9-36100 Via della Chimica, Vicenza

Acest prospect a fost revizuit in
Noiembrie 2022
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala

a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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