PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OTOBACID N
Dexamethasonum, Cinchocaini hydrochloridum, Butaloein
usni kapky, roztok

Prectéte si pozorg celou gibalovou informaci tive, nez zénete tento fipravek pouzivat.

Ponechte siifbalovou informaci proippad, Ze si ji budete pabovat pecist znovu.

Mate-li piipadreé dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svehoikkebo lekarnika.

Tento gipravek byl pedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalStobtihl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejnéifznaky jako Vy.

Pokud na sobzpozorujete éktery zavazny zde uvedeny nezadougnék, nebo zjistite gjaky
ptiznak zde neuvedeny, informujte svého tékaebo Iékarnika.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Otobacid N a kemu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez s@ete Otobacid N uZzivat
Jak se Otobacid N uziva

MoZné nezadoucicinky

Jak gipravek Otobacid N uchovéavat

DalSi informace

ogakwnE

1. CO JE OTOBACID N A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Otobacid N p#tdo skupiny Ié& nazyvanych otorinolaryngologika, lokalni anestetik
a antiflogistika.

Lécivé latky obsazené v roztoku Otobacid tkpbi spoléné a po nakapani do ucha tiSi bolest a
mirni zat. Dexamethason patmezi hormony ze skupiny kortikosteréijdjeho @&inky v
organismu jsou mnohostrannéii Ristnim pouZziti na®&i pasobi protizagtlivé a antialergicky.
Cinchokain je jedna z nejsij$ich latek s povrchovym protibolestivyngigkem (tzv. lokalni
anestetikum). Jehociinek nastupuje rychle a doba trvani je dlouha. Bdi@ pasobi proti
mikrobam zpisobujicich zagt.

Pripravek je uen k I&eni zastlivych onemocini ucha, pedevsim zatta a ekzém zevniho
zvukovodu, zaétlivych onemocgni usniho boltce a jako dajiova l&ba @i akutnim zastu
stredniho ucha. fpravek mohou uzivat dody mladistvi i dtti.

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK
OTOBACID N POUZIVAT:

Pripravek Otobacid N nesmi pouzivat osoby se znanetwo redpokladanou igcitlivélosti na
nekterou z I€ivych latek. Ripravkem nelze takéd#é tzv. specificka z&ktliva kozni onemoceni

(tuberkuloza kze, syfilis), pasovy opar zvukovodu (herpes zostgcus), rEkterd zastliva
onemockni v oblieji (rosacea) a pli®ve kozni choroby.

Téhotenstvi a kojeni
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V téhotenstvi, a to zvl&8t 1. trimestru a v obdobi kojeni ma byfgravek pouzivan pouze
tehdy, jestlize fedpokladany inos pro Zenu jasmievazuje nad potencialnimi riziky pro plod
nebo kojence.

Vzéjemné pisobeni s dalSimi [&vymi pripravky
Interakcecili vzdjemné ovliviovani Otobacidu N a jinych stasré uzivanych |ék neni dosud
znamo.

Upozornéni
Pri ndhodném poziti kapek diem se pordite s 1ékdem.

3. JAK SE OTOBACID N UZIVA

Otobacid N uzivejte vzdyipsre dle pokyri I€kare. Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se téka
nebo lékarnika.

Obvykle se uZivaji 2-4 kapky do zevniho zvukovoddksat deng. Délku trvani 1éby uruje
lékar; celkova doba &y by zpravidla negla prekratit 10 dni.

Roztok je nutno do zvukovodu kapat pomoci kapdtked upotebenim by se Otobacid Ném
ohrat na ¢lesnou teplotu (nejlépe z&@bhanim lahvéky v dlanich). Po kazdém pouziti labku s
roztokem doke uzavete.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY
Podobr jako jiné 1éky, niZze i Otobacid N zjisobovat nezadouctiinky, které se vSak nemusi
projevit u kazdého nemocného.

Pripravek je obvykle dale snasen, ale vzacse mohou vyskytnout tyto kozni Zny: zarudnuti,
sweédeéni ¢i zdureni pokozky v mist oSeteni, ztedeni kize a tvorba podkoznich Zilek (tzv.
teleangiektazie).

Pri ptipadném vyskytuétchto nezadoucich¢inka nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim
pouzivani usnich kapek Otobacid N piteas Iékéem.

5. JAK PRIPRAVEK OTOBACID N UCHOVAVAT

Pred prvnim otekenim uchovavejte v chladite @i teplot 2 — 8°C.

Po prvnim otekeni uchovavejteipteplot do 25°C a nepouzivejte déle nez 10 dni.
Pripravek nesmi byt pouzZivan po uplynuti doby polrkitsti vyzn&ené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah a doh&id d

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Otobacid N obsahuje:
Lécivou latkou je:
Dexamethasonum 0,2 mg,
Cinchocaini hydrochloridum 5 mg,
Butandiolum 479,8 mg v 1 g roztoku
(= 23 kapek).

Pomocnou latkou je:
Glycerol.
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Jak pripravek Otobacid N vypada a co obsahuje toto baleni
5 ml roztoku v lahvice s kapacim uzérem.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Torrex Chiesi CZ, s.r.o., Pral@gska republika

Vyrobce

Haupt Pharma Amareg GmbH
Regensburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
28.11. 2008
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