PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Otinum 200mg/g picaturi auriculare, solutie
Salicilat de colina

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-1 recititi.

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

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Dacd peste 3 zile de la aparitia reactiilor adverse legate de utilizarea medicamentului nu se observa
semne de ameliorare sau are loc exacerbarea starii pacientului, se va consulta medicul.

in acest prospect gisiti:

1. Ce este Otinum si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Otinum
3. Cum sa luati Otinum

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Otinum

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE OTINUM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Otinum este un medicament, utilizarea pe termen scurt a caruia se recomanda in caz de inflamare a
urechii medii, canalului auditiv extern si a timpanului.

De asemenea, acest medicament poate fi utilizat pentru emolierea dopului de cerumen inainte de
lavajul conductului auditiv extern.

Substanta activa din Otinum picaturi auriculare, solutie este un derivat al acidului salicilic -
salicilatul de colina.

Salicilatul de colina la aplicarea locala manifesta actiune analgezica si antiinflamatoare. Datorita
acestui fapt, se reduce durerea si procesul inflamator in caz de inflamatie a conductului auditiv
extern. Glicerolul din compozitia medicamentului emoliaza cerumenul din conductul auditiv extern,
facilitind eliminarea acestuia. Dupa aplicarea topica in ureche medicamentul nu manifesta actiune la
nivel sistemic.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI OTINUM

Nu luati Otinum

- Daca aveti sensibilitate crescuta (hipersensibilitate) la substanta activa (salicilat de colina), algi
salicilati (de exemplu, acid acetilsalicilic/aspirind) sau la orice alte componente ale medicamentului
enumerate la pct. 6.

- Daca ati avut in trecut deteriorarea demonstrata a timpanului (perforare sau ruptura).

Despre fisurarea sau alte leziuni al timpanului pot semnala urmatoarele simptome: durere acuta in
ureche (care se reduce treptat), tinitus (poate indica deteriorarea structurilor profunde ale urechii),
scaderea auzului, ameteli si (sau) eliminari din ureche. Printre cauzele deteriorarii membranei
timpanice (perforare) se pot mentiona: infectiile, traumatismele (inclusiv cele cauzate de curatarea
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necorespunzatoare a urechii, cu utilizarea bastonaselor cu vata), precum si alte manopere medicale
(cum ar fi curatarea esuata a urechii de dopul de cerumen, cauzata de lipsa de experienta a persoaneli
care efectueaza procedura).

Atentionari si precautii

Cand derivatii acidului salicilic penetreaza in urechea medie prin timpanul perforat, acestia pot afecta
auzul sau chair cauza surditate. Prin urmare, acest produs nu trebuie utilizat faird o examinare
prealabild a medicului ORL sau fara prescriptia medicului.

Daca aveti orice intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medcului
dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Acest medicament poate fi utilizat la sugari cu varsta sub 12 luni doar sub supravegherea atenta a
unui medic.

Otinum impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa comunicati medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau intentionati sa luati
alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau planificati o sarcind, consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul nainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua orice medicament in perioada de sarcina si
alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA LUATI OTINUM

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Otinum se aplica in exclusivitate local, in regiunea urechii.

Daca efectul medicamentului vi se pare excesiv de puternic sau de slab, se recomanda consultarea
medicului.

Doze recomandate:

Adulti

Ameliorarea durerii simptomatice in otita medie acuta si cronicd, inflamatii ale urechii externe si
timpanita

Cate 3-4 picaturi se instileaza in conductul auditiv extern de 3-4 ori pe zi.

Durata tratamentului trebuie sa fie limitata la 3 zile. Tratamentul trebuie reevaluat peste 3 zile.

Pentru emolierea dopurilor de cerumen solidificate inainte de a fi inldaturate
Cate 3-4 picaturi se instileaza in conductul auditiv extern de 2 ori pe zi timp de 4 zile.

Copii si adolescenti




Nu este necesard ajustarea dozei. Nu este recomandata utilizarea Otinum la sugari cu varsta sub 12
luni. Acest medicament poate fi utilizat la sugari cu varsta sub 12 luni doar sub supravegherea atenta
a unui medic.

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor.

Pacienti cu tulburari renale sau hepatice
Nu este necesara ajustarea dozelor.

Mod de administrare
Pentru instilarea picaturilor, pozitionati capul in asa mod, incat urechea care trebuie tratata sa se afle
deasupra. Trebuie sa va aflati in aceasta pozitie timp cateva minute dupa administrare.

Daca ati luat prea mult Otinum

Supradozajul cu medicament la utilizarea in zona urechii nu este posibil. Un flacon cu picaturi
auriculare, solutie contine 2 g salicilat de colina. Daca produsul este ingerat accidental, aceasta
cantitate poate dduna doar nou-nascutilor.

Simptomele care apar in cazul supradozarii medicamentului sunt urmatoarele: confuzie, ameteli,
transpiratie excesivi, varsituri, respiratie suieratoare, respiratie frecventi (hiperventilatie). In cazul
administrarii orale a unor doze excesive de medicament sunt posibile tulburari ale sistemului nervos
central (somnolenta si letargie pana la crampe si coma).

In caz de ingerare a acestui medicament va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau la
unitatea de primire urgente al celui mai apropiat spital.

Daca ati omis o doza de Otinum

Daca ati omis o doza de Otinum la timpul stabilit, luati doza omisa cat mai curand posibil. Cu toate
acestea, daca se apropie timpul de instilare a urmatoarei doze de medicament, nu luati doza omisa
anterior. De asemenea, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Otinum poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa cu care pot aparea reactiile adverse este definita ca fiind necunoscuta (nu poate fi estimata
din datele disponibile)

Reactii locale cu manifestari de hipersensibilitate (inrosirea si mancarimea pielii).
La pacientii cu leziuni ale membranei timpanice la utilizarea medicamentului poate sa apara
surditate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Puteti raporta, de
asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe
site-ul AMDM la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau prin
e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.



http://www.amdm.gov.md/

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA OTINUM
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, In ambalajul original.

Nu utilizati Otinum dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa ,,Exp.:”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Otinum

Substanta activa este salicilatul de colina.

- Fiecare gram de solutie contine 200 mg salicilat de colina.

- Celelalte componente sunt: glicerol, etanol 96%, clorbutanol, apa purificata.

Cum aratia Otinum si continutul ambalajului
Solutie transparenta, de la incolor pana la galbuie.

Otinum este disponibil cate 10 ml in flacon in flacon-picurator din polietilena, inchis cu dop cu filet.
Fiecare flacon contine marcaje. Cate un flacon Insotit de prospect in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

MEDA Pharma GmbH &Co. KG

Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Germania

Fabricantul
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2021

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

