KULLANMA TALIMATI

OTIPAX %1 ccxcoumes

Dis kulak yoluna uygulanir.

Etkin madde: 15 ml sise %1 (0,16 g) Lidokain hidroklortir icerir.
Yardimci maddeler: Sodyum tiyosdilfat, anhidréz etanol, saf su ve gliserol.

onemli bilgiler icermektedir.

kullanmayiniz.

Buiilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin igin

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz

Bu kullanma talimatinda:

1. OTIPAX® nedir ve ne igin kullanilir?

2.0TIPAX® kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler.

3. OTIPAX® nasil kullanilir?

4.0Olasi1 yan etkiler nelerdir?

5.0TIPAX®In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

&

OTIPAX® kulak yoluna uygulanan bir c¢ozeltidir.

Yumusak plastik damlalikli 15ml'lik amber cam sise

icerisinde sunulmaktadir. Her bir sise 0,16 g Lidokain

hidroklorir icerir.

OTIPAX® bazi kulak hastaliklarina bagli agrinin yerel

(lokal) tedavisinde kullanilir.

OTIPAX® asagida yer alan hastaliklara eslik eden agri

belirtilerine yénelik tedavide yardimar tedavi olarak

kullanilir.

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

-Dis kulak yolu iltihabi veya

—Kulak zarinin virus (bir cesit mikrop grubu) nedenli
iltihabi

2.

OTIPAX®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
eKulak zarinin delinmesi (kendiliginden agilma veya
tibbi bir islem sonrasi) durumunda.

eLidokain hidroklorire veya OTIPAX®In  diger
bilesenlerinden birine karsi asir duyarlilik halinde.
OTIPAX®1 asagidaki durumlarda  DIKKATLI
KULLANINIZ

*Eger kronik kulak iltihabiniz varsa. Etkin madde
kronik kulak iltihabinin tanisini zorlastirabilen bir
lokal anesteziktir.

*Eger su anda baska ilaglar da kullaniyorsaniz litfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

*Eger durumunuz 2 glinlik tedavi sonrasinda
kotilesmisse veya diizelmemisse,

*Eger  kulak  zannizn  bUtunlugunu
korumadig stipheniz varsa,

eisitme kaybinda veya kulak yolunda
akinti  varliginda  kulak  zarinin
delinmis olabilecegini disiinerek
doktorunuza danisiniz.

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

Bu uyanilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa
sizin iin gegerliyse, liitfen doktorunuza danisiniz.

OTIPAX®'Inyiyecek ve icecekile kullanilmasi
OTIPAX® lokal bir tedavidir. Yiyecek ve iceceklerle
birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Bu ilacin etkisi hamile kadin veya hayvanlarda test
edilmemistir, hamileliginiz suresince bu ilaci kesin bir
gereklilik olmadig miiddetce almayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Bu ilacin etkisi emziren kadin veya hayvanlarda test
edilmemistir, emzirme siresince kesin bir gereklilik
olmadigi middetge bu ilaci kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
OTIPAX®In ara¢ veya makine kullanimi tizerinde etkisi
bulunmamaktadir.

OTIPAX®'In iceriginde bulunan bazi yardimc
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

OTIPAX sodyum tiyosiilfat, anhidréz etanol ve gliserol
icermektedir. Kullanim yolu nedeniyle sistemik bir etkiye
sahip degildir ve herhangi bir uyari gerekmemektedir.
OTIPAX'In iceriginde bulunan yardimci maddelere
karsi asirt bir duyarliiginiz yoksa, bu maddelere bagli
olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz
litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

&

Doktorunuz aksi yonde devam etmenizi talimat
vermedikge liitfen bu talimatlar dikkatle takip ediniz.
Herhangi bir siphe durumunda doktorunuza veya
eczaciniza basvurunuz.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi igin
talimatlar:

Giinde 4 ile 6 kez dis kulak kanalina kafanizi bir yana
yatirarak ve damlaligin yumusak béliimiine hafifce
bastirarak 4 damla damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Tipayi siseden gevirerek aginiz.

2. Damlaligi siseye yerlestiriniz.

3. Damlahgin kapagini ¢ikariniz.

4. Siseyi bas asadi ceviriniz ve damla
elde edebilmek icin damlaliga hafifce
basiniz.

5.4 damlaya kadar ayni isleme devam ediniz.

6. Kullanimdan sonra kapagi damlaliga yerlestiriniz.

OTIPAX® %1'lik kulak damlasini ne kadar sireyle
kullanacaginiz konusunda doktorunuz sizi bilgi-
lendirecektir. Agrn yeniden ortaya cikabileceginden
tedavinizi zamanindan 6nce kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda 1 yastan itibaren kullanilabilir.

Yashlarda kullanim::
Yasla ilgili bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanimi yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OTIPAX®
kullandiysaniz

OTIPAX®dan  kullanmaniz  gerekenden  fazlasini
kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Ancak OTIPAX®In ¢ok iyi tolere edilebilmesinden
dolayi cok sik veya ¢ok fazla uygulama durumunda doz
asimindan korkulmamalidir.
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OTIPAX® kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

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

OTIPAX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler

OTIPAX® %1'lik kulak damlasi ile tedavi sonlandiriimasi
yan etkilere neden olmamaktadir.

Bu tiriintin kullanimr hakkinda daha fazla sorunuz varsa
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

6

Tum ilaglar gibi OTIPAX®In iceriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Bu bolimde yer alan yan etkiler goriilme sikliklarina

gore siniflandinlmisti. Bu amagla asagidaki siklik

tanimlamalart kullaniimaktadir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100
hastanin birinden fazla gértlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000
hastanin birinden fazla gértlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor.

Seyrek (1.000 hastanin birinden az gériilebilir.)

- kulak yolundaki kan artisina bagh kizariklik (hiperemi)

-alerjik deri reaksiyonlari: kasinti, deride leke ve
kabariklikla (maktilopaptiler) olusan dékiinttdiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi
bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800314 00 08 numaraliyan etki bildirim hattini arayarak
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

35210/04
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OTIPAX®1 ¢ocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OTIPAX®
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ilk agiimasindan itibaren 1 aydir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari
¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biocodex Ila¢ 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 09/05/2014 tarihinde onaylanmustir.
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