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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
OTIPAX L

1% usSna roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Liec¢ivo: 1 g lidokainium-chloridu (¢o zodpoveda 0,811 g lidokainu) v 100 g uSnej roztokovej instilacie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

usnd roztokova instilacia

Ciry bezfarebny az svetlozlty roztok so zapachom po etanole.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka podporna lie¢ba bolesti spojenej s akatnym zapalom stredného ucha (bez perforacie
us$ného bubienka), zapalom vonkajSicho ucha alebo zapalom usného bubienka virusového pévodu

u dospelych a deti od 6 mesiacov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Vzhl'adom na lokalne pésobenie OTIPAXU L, nie je potrebna uprava davkovania s oh'adom na vek
pacienta. OTIPAX L je urceny pre dospelych a deti od 6 mesiacov.

Davkovanie
Odporacané davkovanie st 4 kvapky roztoku do vonkajsieho zvukovodu 2 az 3 krat denne.
Dlzka liecby nema presiahnut’ 10 dni. Ak po 2 ditoch nenastane zlepSenie, liecba sa ma prehodnotit’.

Sposob podavania
Liek sa aplikuje do vonkajSieho zvukovodu. Pred pouZzitim je vhodné roztok ohriat’, napriklad trenim fl'ase
v dlaniach.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, porusenie
bubienka infek¢éného alebo traumatického povodu (perforovany bubienok).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

OTIPAX L nie je vhodny na liecbu chronického zapalu stredného ucha, ktorého diagndza sa moze zhorsit
z dovodu pritomnosti lokdlneho anestetika.

OTIPAX L sa nema pouzivat’ v pripade perforacie usného bubienka (spontanna alebo paracentéza).

U pacientov s perforovanym usnym bubienkom moze mat’ pouzitie usnych kvapiek s lokalnym
anestetikom za nasledok zavazné zavraty a vracanie. Z tohto dovodu sa OTIPAX L nesmie pouzivat’ pri
perforovanom bubienku.

OTIPAX L méze u Sportovcov zapri¢init’ faloSne pozitivny vysledok dopingového testu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Neuskutoc¢nili sa ziadne kontrolované stadie u gravidnych zien.

OTIPAX L ma byt u gravidnych zien pouzivany len vtedy, ked” potencialny prinos pre matku prevysuje
potencialne riziko pre plod.

Dojéenie:

Pri pouzivani lieku OTIPAX L u doj¢iacich Zien je potrebna opatrnost.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

OTIPAX L nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Klasifikacia frekvencii neziaducich G¢inkov je rozdelena nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az <1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az <1/100); zriedkavé (> 1/10 000
az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy ucha a labyrintu:
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zriedkavé: lokalne reakcie vo forme alergie (svrbenie, makulo-papularna vyrazka); prekrvenie sluchového
kanalu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika, analgetika a anestetika.
ATC kod: S02DAO1
Lidokain patri do skupiny lokalnych anestetik.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z pohladu spdsobu podania (vonkaj$ie pouzitie) a pouzitia malych davok sa nepredpoklada systémové
vstrebavanie (V pripade, Ze nie je akokol'vek poskodeny bubienok) a z tohto dévodu su farmakokinetické
studie nepodstatné.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ucinky v predklinickych stadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato¢ne vyssie,
neZ je maximalna expozicia u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické pouzitie.

Lidokain nema ziadny vplyv na celkova reprodukéntt schopnost’ alebo na samiéiu fertilitu u potkanov.
Ziadne neziaduce G¢inky sa nepozorovali v §tidiach embryofetalnych alebo teratogenity u potkanov.
Stadie na zvieratach su neuplné s ohl'adom na tehotenstvo, embryofetalny vyvoj, porod alebo postnatalny
Vyvoj.

Lidokainium-chlorid nepreukazal genotoxicitu v in vitro a in vivo skaskach. Produkty jeho hydrolyzy
a metabolit 2,6-xylidin ukazali zmieSanu genotoxicku aktivitu v niekol’kych testoch najmé po
metabolickej aktivacii.

Neboli vykonané $tudie kancerogenity s lidokainom. Stiidie vykonané s metabolitom 2,6-xylidinom
zamieSanym do potravy samcov a samic potkanov viedli ku cytotoxicite suvisiacej s liecbou a hyperplazii
nosovo ¢uchového epitelu a pozoroval sa karcindm a adeném nosovej dutiny. Karcinogénne zmeny sa
nasli aj na peceni a podkozi. PretoZe riziko u I'udi je nejasné, treba sa vyhnat’ dlhodobe;j lie¢be vysokymi
davkami lidokainu.

Ototoxicky ucinok lidokainu, najmé zmeny citlivosti pri vysokych frekvenciach, sa pozorovali vtedy, ked’
sa roztok aplikoval priamo do fenestra cochlaea, ale tieto boli prevazne reverzibilné a nepozorovalo sa
ziadne morfologické poskodenie kochlearnych Struktar. Tieto pozorované ucinky odovodnuju
ustanovenie, ze OTIPAX L sa méze aplikovat’ len pri nepoSkodenom usnom bubienku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

tiosiran sodny

bezvody etanol

glycerol

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
Po otvoreni sa roztok moéze pouzivat’ 30 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml fla8a zo ZItého skla typu Il uzavreta LDPE zatkou a kvapkadlo (PE/vinylacetat), pisomna
informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.
Verlkost balenia: 16 g.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Instrukcie na pouzitie flase s kvapkadlom:

Pred pouzitim lieku:

Odskrutkujte uzaver fl'ase.

Odstrante kvapkadlo z blistra.

Priskrutkujte kvapkadlo na flasu.

Obrat'te fTasu dnom nahor a jemnym tlakom na kvapkadlo dosiahnete odkvapnutie jednej kvapky.
Opakovanym stlacenim aplikujte 4 kvapky.

Nasad'te biely uzaver na kvapkadlo.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BIOCODEX

22 rue des Aqueducs

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

01/0259/08-S
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