Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.c.: 2026/00427-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Otobacid N
1,12 mg/28,12 mg/2698,64 mg usna roztokova instilacia
dexametazon, cinchokainiumchlorid, butandiol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Otobacid N a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Otobacid N
3. Ako pouzivat’ Otobacid N

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Otobacid N

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Otobacid N a na &o sa pouZiva

Otobacid N - u$na roztokova instilacia tlmi bolest’ po nakvapkani do ucha a zmieriiuje zapal.
Liec¢ivo dexametazon patri medzi hormony zo skupiny kortikosteroidov, tvori sa v nadoblickach
a jeho ucinky v organizme st réznorodé. Pri vonkajSom pouziti pdsobi na kozu protizapalovo

a antialergicky. Cinchokain je latka s povrchovym protibolestivym pdsobenim (tzv. lokélne
anestetikum). Jeho ucinok nastupuje rychlo a trva dlhy ¢as. Butandiol pdsobi proti mikrébom
spOsobujliicim zapal.

Liek je urceny na lieCenie zapalovych chorob ucha, predovsetkym zapalov a ekzémov
vonkajsieho zvukovodu, zapalovych ochoreni usného laloka a ako doplnkova liecba pri
akutnom zépale stredného ucha.

Liek mdzu pouzivat’ dospeli, dospievajici aj deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Otobacid N
Nepouzivajte Otobacid N

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Otobacid N, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tymto liekom nie je mozné liecit tzv. Specifické zapalové kozné ochorenia (tuberkuléza koze,
syfilis), pasovy opar zvukovodu (herpes zoster oticus), niektoré zapalové ochorenia tvare
(rosacea) a plesnové kozné choroby.

Deti a dospievajuci
Tento liek m6zu pouzivat’ aj deti a dospievajuci.

Iné lieky a Otobacid N

Vzajomné ovplyviiovanie s inymi liekmi nie je zname.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva, najmé v prvych troch mesiacoch, ako aj pocas dojc¢enia sa moze Otobacid N
pouzivat’ len na odporucenie lekara, ktory zvazi prinos a riziko pouzivania lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv Otobacidu N na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje je nepravdepodobny.

3. Ako pouzivat’ Otobacid N

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek sa ma kvapkat kvapkadlom do zvukovodu. Odporic¢ané davkovanie su 2 — 4 kvapky 3 az 4
krat denne.

Pred podanim ma mat’ u$na roztokova instilacia teplotu tela.

Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci aj deti.

Dizku lie¢by stanovi lekar, ale spravidla nema prekrogit’ 10 dni.

Ak pouzijete viac Otobacidu N, ako mate
Ak ste pouzili viac Otobacidu N ako ste mali, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Vas lekar
rozhodne, aké opatrenia st potrebné.

Ak zabudnete pouzit’ Otobacid N

Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku Otobacidu N.
Postupujte tak, ako je uvedené v Casti 3 ,,Ako pouzivat’ Otobacid N.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia

u kazdého.

V zriedkavych pripadoch méze dojst’ k alergickym reakcidm pokozky, ktoré spdsobuje liecivo
cinchokain alebo iné zlozka lieku. Prejavuju sa zapalom, zdurenim, zacervenanim alebo
vyrazkou.

Mozné st lokéalne zmeny ako atrofia (oslabenie) pokozky, teleangiektazia (trvalé rozsirenie
kapilar viditeI'nych v kozi v podobe ¢ervenych nitiek).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedrlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Otobacid N
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred prvym otvorenim: Uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Po prvom otvoreni : Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni sa liek nesmie pouzivat’ dlhsie ako 10 dni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na liekovke po
EXP (skratka pouzivand pre datum exspiracie). Datum exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den
v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Otobacid N obsahuje:
Lieciva st dexametazon 1,12 mg, cinchokainiumchlorid 28,12 mg a butandiol 2 698,64 mg.
Dalsia zlozka je glycerol.

Ako vyzera Otobacid N a obsah balenia
Sklenena liekovka s kvapkacim uzaverom s obsahom 5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Vieden, Rakusko

Vyrobca
Pharma Wernigerode GmbH, Dornbergsweg 35,38855 Wernigerode, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



