KULLANMA TALIMATI
OTIPAX® %1 kulak damlas:
Dis kulak yoluna uygulanir.

Etkin madde:15 ml sise %1 (0.16 g) Lidokain hidrokloriir igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum tiyosiilfat, anhidréz etanol, saf su ve gliserol.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz

o Builacin kullamimu sirasinda,doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

Bu kullanma talimatinda:

1. OTIPAX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. OTIPAX® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. OTIPAX® nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OTIPAX®’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadur.

1. OTIPAX® nedir ve ne icin kullamlir?

OTIPAX® kulak yoluna uygulanan bir ¢ozeltidir. Yumusak plastik damlalikli 15ml’lik amber
cam sige i¢erisinde sunulmaktadir. Her bir sige 0.16 g Lidokain hidrokloriir igerir.

e OTIPAX® baz1 kulak hastaliklarina bagli agrinin yerel (lokal) tedavisinde kullanilir.
OTIPAX® asagida yer alan hastaliklara eslik eden agr1 belirtilerine yonelik tedavide yardime:
tedavi olarak kullanilir.

» Ani ve siddetli orta kulak iltihabi (kulak delinmesi ile olmayan)

» Dus kulak yolu iltihab: veya

» Kulak zarinin virus (bir ¢egit mikrop grubu) nedenli iltihabi

2. OTIPAX® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OTIPAX™ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Kulak zarinin delinmesi (kendiliginden agilma veya tibbi bir iglem sonrast) durumunda.

e Lidokain hidroklortire veya OTIPAX®™ 1n diger bilesenlerinden birine karst agin duyarlilik
halinde.
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OTIPAX®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger kronik kulak iltihabiniz varsa.
Etkin madde kronik kulak iltihabinin tanisini zorlagtirabilen bir lokal anesteziktir.

e Eger su anda baska ilaglar da kullamyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

e Eper durumunuz 2 giinliik tedavi sonrasinda kotiilesmigse veya diizelmemigse,

e Eger kulak zarimizin biitiinligiinii korumadig: stipheniz varsa,

e [sitme kaybinda veya kulak yolunda akint1 varhiginda kulak zarinin delinmis olabilecegini
distinerek doktorunuza daniginiz.

e Siddetli bas donmesi ve/veya kusmadan sikayet ediyorsaniz bu durum delinmis kulak
zarina ilacin kullanimi sebebiyle olabilir.

‘Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin’

OTIPAX® 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
OTIPAX® lokal bir tedavidir. Yiyecek ve igeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilacin etkisi hamile kadin veya hayvanlarda test edilmemistir, hamileliginiz siiresince bu
ilac1 kesin bir gereklilik olmadig1 miiddetge almayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilacin etkisi emziren kadin veya hayvanlarda test edilmemistir, emzirme siiresince kesin

bir gereklilik olmadig miiddetge bu ilaci kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
OTIPAX®1n ara¢ veya makine kullanimu {izerinde etkisi bulunmamaktadir,

OTIPAX®1n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

OTIPAX sodyum tiyosiilfat, anhidréz etanol ve gliserol igermektedir. Kullamm yolu
nedeniyle sistemik bir etkiye sahip degildir ve herhangi bir uyan gerekmemektedir.
OTIPAX’1n igeriginde bulunan yardimct maddelere karsi agirt bir duyarlihigimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
‘Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.’
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3. OTIPAX® nasil kullanilir?
Doktorunuz aksi yonde devam etmenizi talimat vermedikge liitfen bu talimatlan dikkatle takip
ediniz. Herhangi bir stiphe durumunda doktorunuza veya eczacimza bagvurunuz.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Glinde 4 ile 6 kez dis kulak kanalina kafanizi bir yana yatirarak ve damlahifin yumusak
boliimiine hafifce bastirarak 4 damla damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tipay1 siseden ¢evirerek aginiz.

Damlalig siseye yerlestiriniz.

Damlaligin kapagini ¢ikariniz.

Siseyi bag agag1 ceviriniz ve damla elde edebilmek i¢in damlaliga hafif¢e basiniz.
4 damlaya kadar ayni1 isleme devam ediniz.

Kullanimdan sonra kapag1 damlalia yerlestiriniz.

A

OTIPAX® %1’lik kulak damlasini ne kadar siireyle kullanacagimz konusunda doktorunuz sizi
bilgilendirecektir. Agr1 yeniden ortaya ¢ikabileceginden tedavinizi zamanindan Once
kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda 1 yastan itibaren kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yasla ilgili bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bibrek/karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanimi yoktur.

Eger OTIPAX®in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OTIPAX®kulland1ysamz

OTIPAX® dan kullanmamz gerekenden fuzlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Ancak OTIPAX® 1n ¢ok iyi tolere edilebilmesinden dolay: gok sik veya ¢ok fazla uygulama
durumunda doz agimindan korkulmamalidir.

OTIPAX® kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ifi doz almayniz.

Bu durumda bir sonraki doza dozu artirmaksizin normal olarak devam ediniz.

OTIPAX" ile tedavi sonlandirildizinda olusabilecek etkiler
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OTIPAX® %]1’lik kulak damlas: ile tedavi sonlandirimast yan etkilere neden olmamaktadir.

Bu {irlintin kullanimi hakkinda daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
danigimiz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OTIPAX® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu bélimde yer alan yan etkiler goriilme sikliklarina gére simflandirilmistir. Bu amagla
asagidaki siklik tanimlamalar1 kullanilmaktadir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek (1.000 hastarin birinden az goriilebilir.)

-kulak yolundaki kan artigina bagh kizariklik (hiperemi)

-alerjik deri reaksiyonlari: kasinti, deride leke ve kabariklikla (makiilopapiiler) olusan
dokiinttidiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksimiz.

5. OTIPAX®1n saklanmasi
OTIPAX® 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OT. TPAX®"1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ilk a¢ilmasindan itibaren 1 aydir.
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Ruhsat Sahibi:

Biocodex Ilag San. ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.

FSM Mah. Poligon Cad. No: 8C, Buyaka 2 Sitesi Kule-3
No: 15-16-17-18, 34771 Umraniye / ISTANBUL

Tel : 0216 640 41 41

Faks : 0216 640 41 30

Uretim yeri:
BIOCODEX
1 avenue Blaise Pascal. 60000 Beauvais — FRANSA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmgtr.
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