GALENSKI
LABORATORIJ
Otosol kapi za uho,
otopina — tomL

54 mg/mL/14 mg/mL fenazon/prokainklorid

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovu uputu jer sadrzava sve vazne podatke. Spremite uputu, mozda
¢e Vam ponovno zatrebati. Ako imate dodatna pitanja posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom. O
svakoj nuspojavi obavijestite lijecnika ili liekarnika.

UPUTA SADRZAVA:

1. Sto su Otosol kapi za uho i za $to se upotrebljavaju
2. Prije nego pocnete upotrebljavati Otosol kapi za uho
3. Kako upotrebljavati Otosol kapi za uho

4. Koji su nezeljeni ucinci Otosol kapi za uho

5. Kako ¢uvati Otosol kapi za uho

6. Dodatne informacije

STOSUOTOSOLKAPIZA UHO1ZA STO SE UPOTREBLJAVAJU

Otosol kapi za uho se upotrebljavaju za lokalno simptomatsko lijecenje i ublaZzavanje bolova kod bolesti
srednjeg uha bez perforacije bubnji¢a, kao $to su akutna upala srednjeg uha, upala srednjeg uha kao
komplikacija gripe i usna barotrauma (barotitis).

Otosol kapi za uho djeluju protuupalno i lokalno anestetski. Ublazavaju upalnu reakciju, uklanjaju osjet
boli koji Cesto prati upalni proces, kao i osjec¢aj probadanja i stezanja.

PRIJE NEGO POCNETE UPOTREBLJAVATI OTOSOL KAPI ZA UHO

Nemojte upotrebljavati Otosol kapi za uho ako:

* ste preosjetljivi-alergi¢ni na bilo koji od sastojaka u pripravku. Ako se pojavi reakcija
preosjetljivosti-alergijska reakcija potrebno je odmah prekinuti upotrebu.

« ste preosjetljivi-alergicni na pirazolone (preosjetljivost na metamizol, fenilbutazon, propifenazon ili
fenazon)

* bolujete od odredenih metabolickih poremecaja (jetrena porfirija, prirodeni nedostatak
glukoza-6-fosfat dehidrogenaze)

+ imate oStecen bubnji¢, upalu zvukovoda s osteéenjima na kozi

Budite oprezni s Otosol kapima za uho

Treba paziti da Otosol kapi ne dospiju u o&i, na sluznicu te na upaljenu ili oSte¢enu kozu. Ako se to
ipak dogodi, potrebno je podrucje obilno ispirati ¢istom vodom najmanje 10 minuta. Ako tijekom
upotrebe Otosol kapi za uho primjetite iscjedak iz uha odmah prestanite s upotrebom i obavijestite
svog lijecnika.

Upotreba Otosol kapi za uho s drugim lijekovima

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako upotrebljavate ili ste nedavno upotrebljavali druge lijekove,
ukljucujuci one koji se izdaju bez lije¢nickog recepta. Izbjegavajte istovremenu lokalnu upotrebu
sulfonamida i benzilpenicilina s Otosol kapima zbog mogucih interakcija izmedu tih lijekova.

Trudnoca i dojenje
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako ste trudni ili dojite. Nemojte upotrebljavati Otosol kapi za uho
bez preporuke lijecnika.

Vazne informacije o nekim sastojcima Otosol kapi za uho
Otosol kapi za uho sadrze:
« butilhidroksianizol (BHA)

Butilhidroksianizol (E320) moze uzrokovati lokalne koZne reakcije (npr. kontaktni dermatitis) ili nadraziti
oci i sluznice.

KAKO UPOTREBLJAVATIOTOSOLKAPIZAUHO
Otosol kapi za uho uvijek upotrebljavajte to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi. Ako niste sigurni kako

trebate upotrebljavati Otosol kapi za uho posavjetujte se s lijecnikom ili ljiekarnikom.

Osim ako nije drugacije propisano od strane lije¢nika, nacin upotrebe je:

DOB JEDNA UKUPNA

DOZA DNEVNA DOZA
Djeca do 14 godina 2-3 kapi do 4 puta po 2-3 kapi
Djeca starija od 14 godina i odrasli 5 kapi do 4 puta po 5 kapi

Nacin upotrebe
Djeca mlada od 3 godine Otosol kapi za uho smiju upotrebljavati samo uz lijecnicki nadzor.

Prije upotrebe Otosol kapi ocistite vanjsko uho. Otosol kapi je prije ukapavanja u uho potrebno lagano
ugrijati rukama do sobne temperature, ne zagrijavati.

Legnite ili nagnite glavu na stranu, tako da oboljelo uho bude okrenuto prema
gore. Ukapajte propisani broj kapi u uho. Ostanite u tom polozaju 15 minuta da bi
lijiek mogao prodrijeti do dna zvukovoda.

Otvor uha zatvorite komadi¢em vate.

Nakon upotrebe bocicu dobro zatvorite zatvaratem na navoj. Nemojte koristiti
Otosol kapi za uho ¢esce nego li je preporuceno niti duze od 5 dana.

Ako se simptomi uz upotrebu Otosol kapi pogorsaju ili se ne ublaZe u roku od 5 dana, potrebno je
prekinuti primjenu kapi i potraZiti savjet lije¢nika.



Ako primijenite viSe Otosol kapi za uho nego $to ste trebali
Predoziranje ili otrovanje su malo vjerojatni kod lokalne upotrebe lijeka u uho. Obratite se lijecniku ili
liekarniku u slu¢aju pogorsanja simptoma.

Ako ste Vi ili Vase dijete nehotice progutali sadrzaj Otosol kapi za uho

U slucaju gutanja odmah obilno isperite usnu Supljinu vodom, hitno zatrazite lije¢ni¢ku pomoc¢ i ponesite
Otosol kapi za uho i ovu uputu sa sobom. Ako se Otosol kapi nehotice popiju jezik i usna Supljina mogu
izgubiti osjet (utrnuti) zbog sadrzaja prokainklorida, Sto moze izazvati poteskoée s gutanjem.

Ako ste zaboravili upotrijebiti Otosol kapi za uho

Ako ste zaboravili upotrijebiti Otosol kapi za uho kako je propisano, ucinite to ¢im se sjetite te zatim
nastavite s upotrebom Otosol kapi prema ustaljenom rasporedu. Nemojte upotrijebiti dvostruku dozu
Otosol kapi za uho kako biste nadoknadili propustenu dozu.

KOJISUNEZELJENI UCINCI OTOSOL KAPI ZA UHO
Poput svih lijekova, Otosol kapi za uho mogu imati nuspojave, iako ne kod svih osoba.

Moguce nuspojave

Vrlo rijetko moze doci do reakcije preosjetljivosti u obliku svrbeza ili peckanja usnog kanala.
Kod ostec¢enog bubnijic¢a ili zvukovoda upotreba Otosol kapi moZze izazvati osjet boli.

U tom sluéaju odmah prestanite upotrebljavati Otosol kapi za uho i obratite se svom lije¢niku.

Ako ste primijetili bilo koju od navedenih nuspojava ili ako primijetite nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi, molimo obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

KAKO CUVATI OTOSOLKAPIZA UHO

Otosol kapi za uho &uvajte dobro zatvorene, u originalnom pakiranju. Cuvajte ih na temperaturi do 25°C,
izvan pogleda i dohvata djece!

Otosol kapi za uho se ne smiju upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe oznacenog na pakiranju. Datum
isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bocice je 6 mjeseci.

Ovaj pripravak se ne smije bacati u kanalizacijski odvod ili u kuéni otpad. Posavjetujte se s Vasim
liekarnikom kako zbrinuti galenske pripravke koji Vam vie nisu potrebni. Takvim se mjerama ¢uva okolis.

DODATNE INFORMACIJE

Izgled Otosol kapi za uho i sadrzaj pakiranja

Otosol kapi za uho su viskozna, bezbojna do blijedo Zuta otopina. 10 mL otopine u plasti¢noj (HDPE)
bocici s plasti¢nim (HDPE) zatvaratem na navoj i plasti¢nim (LDPE) nastavkom za kapanje, u kartonskoj
kutiji s uputom.

Sastav:
1 mL otopine sadrzava 54 mg fenazona i 14 mg prokainklorida

Pomocne tvari: glicerol; butilhidroksianizol (BHA)

Nacin izdavanja
Otosol kapi za uho izdaju se bez lije¢nickog recepta, u ljekarnama.

Izraduje: Galenski laboratorij, Ljekarna Splitsko-dalmatinske Zupanije, Dugopoljska ulica 3, 21204
Dugopolje

Galenski pripravak
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