






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Otinum 200 mg/g ausų lašai (tirpalas) 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: OLE_LINK1]1 g ausų lašų (tirpalo) yra 200 mg cholino salicilato.
1 g ausų lašų (tirpalo) yra apie 27 lašus. 1 laše yra apie 7,41 mg cholino salicilato. 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Ausų lašai (tirpalas)
Skaidrus, gelsvas, būdingo kvapo skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Ūmaus išorinės, vidurinės ausies ar būgnelio uždegimo sukelto skausmo malšinimas.
Sukietėjusiems sieros kamščiams suminkštinti, prieš šalinant juos iš išorinės ausies landos.

0. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaikų populiacija

Otinum negalima vartoti jaunesniems kaip 1 metų kūdikiams (žr. 4.3 skyrių).

Suaugusiesiems
Sergant ūminiu išorinės, vidurinės ausies ar būgnelio uždegimu:
3-4 vaistinio preparato lašai lašinami į išorinę ausies landą 3-4 kartus per dieną.

Prieš sieros kamščio šalinimo procedūrą:
3-4 vaistinio preparato lašai lašinami į išorinę ausies landą 2 kartus per dieną 4 dienas.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Lašus reikia lašinti ant šono gulinčiam pacientui. Įlašinus vaistinio preparato, žmogus privalo kelias minutes ramiai pagulėti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
Prakiuręs ausies būgnelis.
Jaunesni nei 1 metų kūdikiai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kiekvienoje šio vaistinio preparato dozėje yra 100 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 100 mg/1 g.
Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nėra duomenų, rodančių, kad į ausį vartojamas cholino salicilatas sąveikautų su kitais vaistiniais preparatais.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas. Nėščioms moterims skiriama atsargiai.

Žindymas
Nėra žinoma, ar cholino salicilatas, lašinamas į motinos ausį, neigiamai veikia kūdikį. Todėl žindyvėms vartoti vaistinio preparato nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Otinum gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

0. Nepageidaujamas poveikis

Vietinės alerginės reakcijos (odos niežėjimas, paraudimas).
Klausos sutrikimas pacientams, kurių prakiuręs ausies būgnelis.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Lašinamo į ausį vaistinio preparato perdozuoti neįmanoma.
Viename buteliuke yra 2 g cholino salicilato. Netyčia išgėrus vaistinį preparatą, šis kiekis būtų pavojingas tik naujagimiams.
Perdozavimo simptomai, galimi išgėrus vaistinio preparato: sumišimas, galvos svaigimas, padidėjęs prakaitavimas, vėmimas, ūžimas ausyse ir hiperventiliacija. Išgėrus labai didelį vaistinio preparato kiekį, gali atsirasti CNS slopinimo požymių.
Peroralinio perdozavimo gydymas:
1. cholino salicilato šalinimas iš organizmo (vėmimo sukėlimas, skrandžio plovimas, aktyvintosios anglies skyrimas);
1. paciento būklės (visų pirma vandens ir elektrolitų balanso) sekimas; 
1. simptominis gydymas (vandens ir elektrolitų balanso korekcija, jei salicilatų koncentracija didesnė nei 300 mg/l, skatinama diurezė).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Kitokie otologiniai vaistai. Ivairūs preparatai. ATC kodas – S02 DC

Cholino salicilatas yra salicilo rūgšties junginys, pasižymintis uždegimą ir skausmą mažinančiu poveikiu. Jis slopina ciklooksigenazę – fermentą, atsakingą už prostaglandinų sintezę. Cholino salicilatas taip pat slopina ir tromboksano bei prostaciklino gamybą.
Vaistinio preparato sudėtyje esantis glicerolis minkština ausų sierą ir palengvina ją pašalinti.
Vartojamas vietiškai vaistinis preparatas nesukelia sisteminio poveikio.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenų apie į ausį vartojamo cholino salicilato farmakokinetiką nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nėra duomenų dėl cholino salicilato poveikio reprodukcijai. Tačiau kitų salicilatų tyrimai rodo, kad šie junginiai gali neigiamai veikti nėštumo eigą (t.y. gali sukelti vaisiaus netaisyklingą vystymąsi, priešlaikinį vaisiaus arterinio latako (ductus arteriosus) užsivėrimą, gimdymo užlaikymą). 

Nebuvo atlikta pakankamai tyrimų, įrodančių cholino salicilato kancerogeninį ir mutageninį poveikį.
Tyrimai su gyvūnais patvirtino, kad Otinum yra gerai vietiškai toleruojamas vaistinis preparatas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Glicerolis
Etanolis (96 )
Chlorbutanolio hemihidratas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25  oC temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje.

0. Pakuotė ir jos turinys

Mažo tankio polietileninis buteliukas su dozatoriumi ir užsukamu dangteliu. Buteliuke yra 10 g ausų lašų (tirpalo). Kartoninėje dėžutėje yra vienas buteliukas ir pakuotės lapelis.

6.6	Specialūs atliekų tvarkymo reikalavimai

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60 
1112 AX Diemen
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/1929/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. kovo 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugpjūčio 2 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJOS IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

ICN Polfa Rzeszów S.A.
ul. Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


Nereceptinis vaistinis preparatas

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Otinum 200 mg/g ausų lašai (tirpalas)
cholini salicylas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g ausų lašų (tirpalo) yra 200 mg cholino salicilato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: glicerolis, etanolis (96 ), chlorbutanolio hemihidratas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Ausų lašai (tirpalas)
10 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti į ausis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60 
1112 AX Diemen
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/1929/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO/IŠDAVIMO TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Ūmaus išorinės, vidurinės ausies ar būgnelio uždegimo sukelto skausmo malšinimas.
Lašinti po 3-4 lašus į išorinę ausies landą 3-4 kartus per dieną.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Otinum


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS-2D BRŪKŠNINIS KODAS
Duomenys nebūtini.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Otinum 200 mg/g ausų lašai (tirpalas)
cholini salicylas
Vartoti į ausis


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 g


6.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Otinum 200 mg/g ausų lašai (tirpalas)
cholino salicilatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. 
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas) , kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Otinum ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Otinum 
3.	Kaip vartoti Otinum 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Otinum 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Otinum ir kam jis vartojamas

Veiklioji vaisto medžiaga – cholino salicilatas – priklauso salicilatų grupei. Pasižymi uždegimą slopinančiu ir skausmą malšinančiu poveikiu. Vaisto sudėtyje esantis glicerolis minkština ausų sierą ir palengvina ją pašalinti. 
Vartojamas vietiškai vaistas nesukelia sisteminio poveikio.

Otinum gali būti vartojamas:
1. Ūmaus išorinės, vidurinės ausies ar būgnelio uždegimo sukelto skausmui malšinti.
1. Sukietėjusiems sieros kamščiams suminkštinti, prieš šalinant juos iš išorinės ausies landos.

Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Otinum

Otinum vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija salicilatams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu prakiuręs ausies būgnelis;
-	jaunesniems kaip 1 metų kūdikiams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Otinum. 

Vaikams
Jaunesniems kaip 1 metų kūdikiams Otinum vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Otinum
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Nėra įrodymų, kad vaistas turėtų įtakos kitų vaistų poveikiui arba kad kiti vaistai keistų jo poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai priešvartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi. Galimas pavojus žmogui nežinomas. Nėščioms moterims skiriama atsargiai.
Nėra žinoma, ar cholino salicilatas, lašinamas į motinos ausį, neigiamai veikia kūdikį. Todėl žindyvėms vartoti vaisto nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Preparatas neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Otinum sudėtyje yra etanolio
Kiekvienoje šio vaisto dozėje yra 100 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 100 mg/1 g.
Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.


3.	Kaip vartoti Otinum

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems 
Sergant ūminiu išorinės, vidurinės ausies ar būgnelio uždegimu
3-4 vaisto lašus lašinti į išorinę ausies landą 3-4 kartus per dieną.

Senyviems pacientams, sergantiems inkstų ar kepenų ligomis dozės koreguoti nereikia.

Prieš sieros kamščio šalinimo procedūrą
3-4 vaisto lašus lašinti į išorinę ausies landą 2 kartus per dieną 4 dienas.
Vaistai lašinami ant šono gulinčiam pacientui. Įlašinus vaisto, žmogus privalo kelias minutes ramiai pagulėti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams nuo 1 metų dozės koreguoti nereikia.

Ką daryti pavartojus per didelę Otinum dozę?
Lašinamo į ausį vaisto perdozuoti neįmanoma.

Viename buteliuke yra 2 g cholino salicilato. Netyčia vaistą išgėrus, šis kiekis būtų pavojingas tik naujagimiams.

Perdozavimo simptomai, galimi išgėrus vaisto: sumišimas, galvos svaigimas, padidėjęs prakaitavimas, vėmimas, ūžimas ausyse ir hiperventiliacija. Išgėrus labai didelį vaisto kiekį, gali atsirasti CNS slopinimo požymių. 
Perdozavus būtina kreiptis į gydytoją, kuris paskirs tinkamą gydymą (sukels vėmimą, plaus skrandį, skirs aktyvintosios anglies).

Pamiršus pavartoti Otinum
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Otinum
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems.

Otinum – gerai toleruojamas vaistas. Kartais gali parausti ir niežėti ausies oda (alerginė reakcija). Pacientams, kurių prakiuręs ausies būgnelis, vaisto vartojimo laikotarpiu gali sutrikti klausa.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Otinum

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25  oC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje.

Ant buteliuko etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Otinum sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra cholino salicilatas. 1 g ausų lašų (tirpalo) yra 200 mg cholino salicilato.
-	Pagalbinės medžiagos yra glicerolis, etanolis (96 ), chlorbutanolio hemihidratas, išgrynintas vanduo.

Otinum išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Otinum 200 mg/g ausų lašai (tirpalas) yra skaidrus, gelsvas, būdingo kvapo skystis.
Vaistas tiekiamas polietileno buteliukuose (po 10 g) su dozatoriumi ir užsukamu dangteliu. Kartoninėje dėžutėje yra vienas buteliukas su etikete ir pakuotės lapelis.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60 
1112 AX Diemen
Nyderlandai

Gamintojas
ICN Polfa Rzeszów S.A.
ul. Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów, Lenkija
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sirowa Vilnius, UAB 
Tel. + 370 5 2394150

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-08-02.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


