CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ototalgin, 200 mg/ 1 g, krople do uszu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kropli do uszu zawiera 250 mg salicylanu choliny 80% (Cholini salicylas)

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany zapalne zewngtrznego przewodu stuchowego a takze przed ptukaniem zewngtrznego
przewodu stuchowego w przypadku obecnos$ci stwardnialej woszczyny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek do stosowania miejscowego do ucha. 3- 4 krople leku nalezy zakrapla¢ do chorego ucha
3- 4 razy na dobg. Aby zapobiec wyptywaniu leku zaleca si¢ stosowanie go w pozycji lezace;j
z zakraplanym uchem zwréconym ku gorze. Wskazane jest pozostanie w tej pozycji przez
kilka minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku, uszkodzona blona bgbenkowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie stosowac¢ dtuzej niz 3 dni bez porady lekarza.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Lek stosowany miejscowo nie wykazuje dziatania ogdlnego. Jednoczesne stosowanie z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze zmieniac sit¢ dziatania miejscowego.

4.6 Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania salicylanu choliny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach dotyczace wptywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka (ptodu),



przebieg porodu i rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3 ) sa niewystarczajace. Zagrozenie
dla cztowieka nie jest znane. Produktu Ototalgin nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci (np. podraznienie skory).
4.9 Przedawkowanie

Brak danych o mozliwosci przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki otologiczne, kod ATC: S02 D

Salicylan choliny jest organiczna sola kwasu salicylowego nalezacego do grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Dzigki hamowaniu aktywnosci cyklooksygenazy
wykazuje on dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. W przypadku
zastosowania miejscowego dziata przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lek o dziataniu miejscowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol, etanol 96%, chlorobutanol pétwodny, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 OKres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w zamknigtym opakowaniu, W miejscu
niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka polietylenowa z kroplomierzem, zawierajaca 10 g ptynu.

6.6 Szczegoélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczego6lnych zalecen.
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