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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

207+08- 03
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ototalgin, 200 mg/g, krople do uszu, roztwoér
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kropli do uszu zawiera 200 mg salicylanu choliny (Cholini salicylas).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do uszu, roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Stany zapalne zewngtrznego przewodu stuchowego objawiajace si¢ bolem, Swiadem,
zaczerwienieniem, a takze przed plukaniem zewngtrznego przewodu stuchowego
w przypadku obecnosci stwardnialej woskowiny.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Lek do stosowania miejscowego do ucha.
Lek przeznaczony dla pacjentéw dorostych.

3-4 krople leku nalezy zakrapla¢ do chorego ucha 2-4 razy na dobeg.

Stosowanie leku Ototalgin u 0s6b w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie leku Ototalgin u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby nie stanowia przeciwwskazania do stosowania
leku Ototalgin, poniewaz lek ten jest stosowany miejscowo i nie wykazuje dzialania
ogolnoustrojowego. U tych pacjentow nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.
Wezesniej rozpoznane uszkodzenie blony bebenkowe;.
Wystepowanie krwawienia lub wycieku wydzieliny z ucha.
Wystepowanie silnego bolu ucha wraz z pogorszeniem stuchu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Kazdy bol ucha jest wskazaniem do konsultacji lekarskie;j.

Wystapienie dodatkowych objawow (goraczka, wyciek z ucha) lub podejrzenie obecnosci
ciala obcego w przewodzie stuchowym jest wskazaniem do konsultacji lekarskie;.

Lek jest przeznaczony do stosowania doraznego. Nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez porady
lekarza.
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W przypadku wystapienia nawrotéw choroby o zastosowaniu leku Ototalgin powinien
zadecydowac lekarz.

Leczenie za pomoca leku Ototalgin jest leczeniem objawowym. Lek Ototalgin moze
maskowa¢ objawy innych schorzen przewodu stuchowego i utrudni¢ ich prawidlowg
diagnozg.

Lek zawiera chlorobutanol pétwodny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Lek stosowany miejscowo, nie wykazuje dziatania ogdlnego. Jednoczesne stosowanie
doustnych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze nasila¢ dziatanie miejscowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania salicylanu choliny u kobiet w ciazy

1 karmiacych piersia. Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj
zarodka (plodu), przebieg porodu 1 rozwdj pourodzeniowy sg niewystarczajgce. Zagrozenie
dla cztowieka nie jest znane.

Lek moze by¢ stosowany tylko wtedy, kiedy korzys¢ zastosowania leku dla matki przewyzsza
ryzyko dla ptodu.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Ototalgin nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
Czegstos¢ nieznana: podraznienie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy toksycznosci dla salicylanow wystepuja po spozyciu ponad 150 mg/kg masy ciala.
Jedno opakowanie leku zawiera 2 g salicylanu choliny, co oznacza ze jego przypadkowe lub
celowe wypicie jest niebezpieczne dla 0sob o masie ciata ponizej 7,7 kg.

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac¢ objawy zatrucia takie jak zaburzenia
roéwnowagi, potliwosé, hiperwentylacja.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki otologiczne, kod ATC: S 02 D

Salicylan choliny jest organiczng solg kwasu salicylowego nalezacego do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Hamuje aktywnos¢ cyklooksygenazy, wykazuje
dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. W przypadku zastosowania
miejscowego salicylan choliny dziata przeciwbdlowo i przeciwzapalnie.



Zawarty w preparacie glicerol zmigkcza woskowing w uchu, utatwiajac jej usunigcie.
Po podaniu miejscowym produkt nie wywiera dzialania ogélnoustrojowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Lek o dziataniu miejscowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol, etanol (96%), chlorobutanol pétwodny, woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3 OkKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka, w tekturowym pudetku z ulotka.
1 butelka zawiera 10 g ptynu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczego6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44
30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10056

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 pazdziernika 2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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