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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA































1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OTIPAX 40 mg/10 mg/1 g ausų lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g ausų lašų yra 40 mg fenazono ir 10 mg lidokaino hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Ausų lašai (tirpalas)
Skaidrus, bespalvis etanolio kvapo tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis vidurinės ausies uždegimo gydymas esant neperforuotam būgneliui, kai yra:
· ūminis vidurinės ausies uždegimas; 
· flikteninis virusinis otitas; 
· vidurinės ausies barotrauma.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

OTIPAX  vartojamas vietiškai, todėl sisteminis poveikis neturėtų pasireikšti. Dėl šios priežasties dozavimo pritaikyti specialioms pacientų grupėms nereikia.

Dozavimas
Lašinti po 4 ausų lašus į skaudančios ausies landą 2 ar 3 kartus per dieną.
Maksimali paros dozė yra 12 ausų lašų į skaudančios ausies landą.

Suaugusieji 
Jei per 48–72 val. simptomai (ausies skausmas ir su tuo susijęs arba nesusijęs karščiavimas) nepalengvėja, rekomenduojama kreiptis į gydytoją.

Vaikų populiacija
Vyresni nei 2 metų vaikai
Jei per 48–72 val. simptomai (ausies skausmas ir su tuo susijęs arba nesusijęs karščiavimas) nepalengvėja, rekomenduojama kreiptis į gydytoją.

Jaunesni nei 2 metų vaikai
Jei per 24–48 val. simptomai (ausies skausmas ir su tuo susijęs arba nesusijęs karščiavimas) nepalengvėja, rekomenduojama kreiptis į gydytoją.

Vartojimo metodas
Vartoti į ausis.
OTIPAX turi būti vartojamas į ausies landą. Kad būtų išvengta nemalonaus šalto tirpalo sukeliamo pojūčio, prieš lašinant lašus, buteliuką galima pašildyti tarp rankų.
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4.3	Kontraindikacijos

Trauminės ar infekcinės kilmės ausies būgnelio perforacija (žr. 4.4 skyrių).
Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai
Prieš vartojant ausų lašus, įsitikinkite, ar nėra pažeistas ausies būgnelis. Jei būgnelis pažeistas, vartojant bet kuriuos ausų lašus galima jų sąveika su vidurinės ausies struktūromis ir šalutinio poveikio pavojus.

Šio vaistinio preparato negalima nuryti ar įkvėpti. Reikia saugotis, kad vaistinio preparato nepatektų į akis ar ant gleivinių.

Atsargumo priemonės
Gydymo trukmė yra 10 dienų. Praėjus šiam laikui ir simptomams nepagerėjus, gydymą reikėtų peržiūrėti. 

4.5	Sąveikia su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Iki šiol nestebėta jokios OTIPAX sąveikos su kitais vaistiniais preparatais.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Jei nepažeistas ausies būgnelis, sisteminė absorbcija yra mažai tikėtina.
Jeigu būtina, OTIPAX gali būti vartojamas nėštumo ir žindymo metu.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs, kadangi taisyklingai vartojant vaistą, sisteminis poveikis nepasireiškia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateiktoje lentelėje nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal MedDRA organų sistemų klases (OSK). Kiekvienoje OSK nepageidaujamo poveikio reiškiniai klasifikuojami pagal jų pasireiškimo dažnį. Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamo poveikio reiškiniai pateikiami mažėjančio sunkumo tvarka.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas 
(< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė

	Labai dažnas
	Dažnas
	Nedažnas
	Retas
	Labai retas
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	
	
	Alerginės reakcijos

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	
	
	
	Sudirginimas
Paraudimas



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

OTIPAX gerai toleruojamas, jį vartojant pagal nustatytas dozavimo ir vartojimo būdo rekomendacijas. Jeigu ausies būgnelis nėra pažeistas, nepageidaujamų reakcijų pasireikšti neturėtų.

Klinikinių duomenų apie perdozavimą ar netinkamą vartojimą nėra. Gydymas yra palaikomasis (priemonė simptominiam gydymui).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai ausų ligoms gydyti, analgetikai ir anestetikai. ATC kodas – S02DA30.

Fenazonas: pirazolono grupės vaistinis preparatas, pasižymintis analgetiniu ir priešuždegiminiu veikimu.
Lidokainas: amidų grupės vietinio anestetinio veikimo vaistinis preparatas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Dėl vartojimo būdo (išorinis vartojimas) ir mažų dozių, sisteminė absorbcija, jei nepažeistas ausies būgnelis, nenumatyta. Todėl farmakokinetinės studijos atliktos nebuvo.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio tiosulfatas
Bevandenis etanolis
Glicerolis
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmą kartą atidarius buteliuką: 1 mėn. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 0C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Geltono III klasės stiklo buteliukas su polietileno kamščiu, polietileno uždoriu ir polietileno / vinilo acetato lašintuvu, uždengtu polietileno dangteliu. Buteliuke yra 16 g (15 ml) ausų lašų.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.

Vartojimo instrukcija

· Nusukite kamštį nuo buteliuko;
· Ant buteliuko užsukite lašintuvą;
· Atsukite baltą dangtelį, esantį lašintuvo viršuje;
· Buteliuką apverskite ir nestipriai spausdami viduriniąją lašintuvo dalį, įlašinkite 4 ausų lašus;
· Po vartojimo vėl užsukite dangtelį ant lašintuvo.


7.	REGISTRUOTOJAS

BIOCODEX
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly 
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/1174/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. spalio 04 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. birželio 02 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 1 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

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

BIOCODEX
1, avenue Blaise Pascal 60 000-Beauvais,
Prancūzija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OTIPAX 40 mg/10 mg/1 g ausų lašai (tirpalas)
fenazonas/lidokaino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g ausų lašų yra 40 mg fenazono ir 10 mg lidokaino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio tiosulfatas, bevandenis etanolis, glicerolis, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Ausų lašai (tirpalas)
16 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)

Negerti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, ausų lašų tinkamumo laikas – 1 mėn. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BIOCODEX
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/1174/001


13.	 SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skirtas:
· ūminio vidurinės ausies uždegimo simptominiam gydymui, kai būgnelis nėra įtrūkęs;
· pūsliniam virusinio otito simptominiam gydymui;
· slėgio pokyčių metu atsiradusios traumos sukelto ausies uždegimo gydymui.

Dozavimas
Lašinti po 4 ausų lašus 2–3 kartus per dieną į išorinę ausies landą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

otipax


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

OTIPAX 40 mg/10 mg/1 g ausų lašai (tirpalas)
fenazonas/lidokaino hidrochloridas

Vartoti į ausis.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, ausų lašų tinkamumo laikas – 1 mėn. 


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

16 g


6.	KITA

Negerti.


BIOCODEX
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

OTIPAX 40 mg/10 mg/1 g ausų lašai (tirpalas)
fenazonas/lidokaino hidrochloridas

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 1–2 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra OTIPAX ir kam jis vartojamas

OTIPAX yra ausų lašai, skirti vietiniam simptominiam gydymui ir pasižymintys skausmą malšinančiu veikimu. 

Jie skirti:
ūminiam neperforuotam (kai ausies būgnelis nėra įtrūkęs) vidurinės ausies uždegimo gydymui;
pūslinio virusinio ausies uždegimo gydymui;
slėgio pokyčių metu atsiradusios traumos sukelto ausies uždegimo gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant OTIPAX

OTIPAX vartoti draudžiama:
jeigu yra ausies būgnelio įtrūkimas, atsiradęs dėl traumos ar infekcinių susirgimų;
jeigu yra alergija fenazonui, lidokaino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

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

Prieš vartojant OTIPAX  Jūsų gydytojas turi patikrinti, ar nėra pažeistas ausies būgnelis. Jei 
jis yra pažeistas, ausų lašų vartoti negalima dėl galimo jų patekimo į vidurinę ausį ir galimos sąveikos su vidurinės ausies struktūromis.

Įspėjimas
Šio vaisto negalima nuryti ar įkvėpti. Saugokitės, kad vaisto nepatektų į akis ar ant gleivinių.

Kiti vaistai ir OTIPAX
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu būtina, OTIPAX gali būti vartojamas nėštumo ir žindymo metu.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.


3.	Kaip vartoti OTIPAX

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

Paprastai lašinama po 4 ausų lašus 2–3 kartus per dieną į išorinę ausies landą.

Vartojimo instrukcija
· Nusukite kamštį nuo buteliuko;
· Ant buteliuko užsukite lašintuvą;
· Atsukite baltą dangtelį, esantį lašintuvo viršuje;
· Buteliuką apverskite ir nestipriai spausdami viduriniąją lašintuvo dalį, įlašinkite 4 lašus;
· Po vartojimo vėl užsukite dangtelį ant lašintuvo.
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Ką daryti pavartojus per didelę OTIPAX dozę
Jeigu netyčia pavartojote per didelę vaisto dozę, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

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

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Šalutinis poveikis gali būti suskirstytas pagal toliau nurodytus dažnius:

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Vietinės ausies landos alerginės reakcijos, sudirginimas, paraudimas.

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 73568 Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti OTIPAX

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, ausų lašų tinkamumo laikas – 1 mėn.
Ant dėžutės ir buteliuko 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

OTIPAX sudėtis
Veikliosios medžiagos yra fenazonas ir lidokaino hidrochloridas. 1 g ausų lašų yra 40 mg fenazono ir 10 mg lidokaino hidrochlorido.
Pagalbinės medžiagos yra natrio tiosulfatas, bevandenis etanolis, glicerolis, išgrynintas vanduo.

OTIPAX išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, bespalvis etanolio kvapo tirpalas.
Buteliuke yra 16 g ausų lašų.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
BIOCODEX
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas:
BIOCODEX
1, avenue Blaise Pascal 
60 000-Beauvais
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

Biocodex UAB 
Savanorių pr. 349
LT-51480 Kaunas 
Tel. +370 37 408681 
El.paštas info@biocodex.lt

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-01.

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