Algorytm rekomendacji preparatu na stany zapalne
ucha zewnetrznego i zatkanie ucha woskowing

Zatkanie ucha woskiem mozna fatwo odrézni¢

Pacjent z bélem ucha (nasilajacym si¢ podczas ruchéw zuchwa), Swiadem

. . , / e od innych stanéw po rozmowie z pacjentem.
i zaczerwienieniem, bolem przy ucisku skrawka, wyciekiem i niedostuchem.

TAK

NIE Zarekomenduj NLPZ, na przyktad
ibuprofen i konsultacje lekarska
w przypadku nasilenia dolegliwosci

NIE Czy wystepuja u pacjenta wymioty,

- .. )
Czy pacjent ma powyzej |8 lat? goraczka lub bdl pojawit sie po urazie?

TAK
TAK
Zapytaj pacjenta czy wystepuja objawy alarmowe takie jak:['2
krwawienie lub wyciek surowiczy/ropny z ucha, Zapalenie ucha zewnetrznego (tzw. ucho
objawy ze strony OUN, zawroty gtowy, ptywaka, ang. swimmer’s ear) to stan zapal-
bol gtowy, goraczka, utrata apetytu, wymioty, TAK Zalec ny zewnetrznego przewodu stuchowego,
obrzek weztéw chfonnych, konsultacjg matzowiny usznej i blony bebenkowej, ktory
szumy uszne, uraz, ciato obce w uchu, lekarska objawia sig¢ zaczerwieniem, obrzekiem, Swia-
uposledzenie stuchu (np. brak reakeji na pogtasnianie radia), dem i bélem w uchu.l'Z Okreslenie ,,ucho
silny, pulsujacy bol ucha, nasilajacy sig¢ noca, ptywaka” ma zwiazek z tym, ze zapalenie
objawy nie ustepuja po uptywie 72 godz. wystepuije czesto po kapielach w basenach
lub na otwartych kapieliskach.W wiekszosci
przypadkow objawy ucha ptywaka wystepuja
NIE tylko jednostronnie, a najczestsza przyczyna

NIE

ostrego zapalenia ucha zewnetrznego jest
infekcja bakteryjna.

W wywiadzie:!'
dtugotrwate noszenie stuchawek,
regularna ekspozycja na dziatanie wody i wilgoci, np. basen (ptywanie jest jednym z najczestszych czynnikow ryzyka i zwigksza je pigciokrotnie
w poréwnaniu z osobami nieptywajacymi),
uraz (np. w wyniku uzywania patyczkéw do uszu, stoperéow do uszu, aparatow stuchowych),
niedroznos¢ przewodu stuchowego (np. woskowina, ktéra zatyka przewdd stuchowy zewnetrzny),
czeste stosowanie detergentow, ktére niszcza naturalng btone ostaniajaca przewadd stuchowy zewnetrzny, np. szampony, mydta, zele.

TAK

Wyjasnij pacjentowi, ze Otinum Prawdopodobnie zapalenie ucha zewnetrznego Poinformuj o dawkowaniu
jest lekiem OTC o potwierdzonej Zarekomenduj krople zawierajace salicylan Otinum: 3-4 krople do przewodu
skutecznosci i bezpieczenstwie. choliny i glicerol (np. Otinum), ktére beda stuchowego zewnetrznego co
Dziata przeciwzapalnie, skuteczne w leczeniu bdlu o nasileniu 6-8 godzin, nie dtuzej niz 3 dni.B!
przeciwbélowo, przeciwobrzekowo tagodnym do umiarkowanego.?*
i przeciwbakteryjnie. Ponadto, zmigkcza
stwardniata woskowine. Posta¢ kropli
do stosowania miejscowego pozwala Poprawa w cia‘gu 48-72 godzin
na dziatanie leku w miejscu, gdzie Edukacja pacjenta lub opiekuna pacjenta jak
wystepuje bél lub stan zapalny®!. podawac¢ krople miejscowol'**! NIE TAK

Konieczna Brak potrzeby

wizyta u lekarza kontunuowania terapii

— odstawienie leku

jezeli to mozliwe, krople uszne powinna aplikowaé osoba trzecia, jesli to niemozliwe. Przekaz taka instrukcje:
|. potdz sig tak, aby chore ucho skierowane byto do gory,
2. podczas stosowania kropli usznych uszy powinny by¢ suche,
3. zaaplikuj wystarczajacy ilos¢ kropli usznych (zazwyczaj 2-5 kropli), tak aby wypetni¢ przewod stuchowy zewnetrzny,
4. po zaaplikowaniu kropli pozostan w pozycji lezacej 3-5 minut (ten czas umozliwia wiasciwa penetracje kropli), delikatnie poruszaj matzowing
uszng co pomoze kroplom przedostac si¢ w pozadane miejsce,
5. wstan i wytrzyj nadmiar kropli.
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Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana
Otinum, 0,2 g/g, krople do uszu, Cholini salicylas

Sktad jakosciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktére maja istotne znaczenie dla wtasciwego
stosowania produktu leczniczego:

| g kropli zawiera 0,2 g salicylanu choliny (Cholini salicylas).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Posta¢ farmaceutyczna: krople do uszu

Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania

- Stany zapalne zewnetrznego przewodu stuchowego objawiajace si¢ bolem, swiadem, zaczerwienieniem.

- Zmigkczenie stwardniatej woskowiny przed ptukaniem zewnetrznego przewodu stuchowego celem jej usunigcia z ucha.

Dawkowanie i sposob podawania:

Produkt leczniczy przeznaczony dla pacjentéw dorostych.

Dawkowanie

W celu krotkotrwatego leczenia miejscowych objawéw zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego: zwykle od 3 do 4 kropli do przewodu stuchowego zewnetrznego co 6
do 8 godzin przez okres nie dtuzszy niz 3 dni.

W celu zmigkczenia stwardniatej woskowiny przed jej usunigciem z ucha:

zwykle od 3 do 4 kropli do przewodu stuchowego zewnetrznego co |12 godzin przez okres nie dtuzszy niz 3 dni.

Osoby w wieku podesztym
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek
Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby nie stanowia przeciwwskazania do stosowania Otinum, poniewaz ten produkt leczniczy jest stosowany miejscowo i nie
wykazuje dziatania ogdlnoustrojowego. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Sposo6b podawania

Produkt leczniczy Otinum jest przeznaczony do stosowania miejscowego do ucha.

Samodzielne leczenie przez pacjenta miejscowych objawow zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni. Pacjentéw nalezy poin-
formowac, ze powinni niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli po uptywie 3 dni nie nastapi poprawa lub w okresie do 3 dni od rozpoczecia stosowania Otinum
pacjent czuje sig gorzej.

Instrukcja podawania produktu leczniczego Otinum:

I.Umy¢ rece i nastepnie odkrecic¢ zakretke z butelki.

2. Przechyli¢ gtowe lub potozy¢ sig na boku tak, aby leczone ucho byto zwrécone do gory.

3. Delikatnie pociagna¢ ptatek ucha (dolng cze$¢ matzowiny usznej) w kierunku od szyi.

4. Odkrecong butelke Otinum odwroci¢ do gory dnem i naciskajac ja obustronnie odmierzy¢ 3-4 krople leku do leczonego ucha.
5.Przez kilka minut trzymac gtowe przechylona tak, aby krople mogty sptyna¢ do przewodu stuchowego.

6. Nadmiar ptynu wytrze¢ czysta chusteczka.

7. Zakreci¢ butelke.

Dodatkowe rady dotyczace uzycia produktu leczniczego Otinum:
|. Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu leku do ucha lub uzycie lustra moze utatwi¢ wtasciwe podanie Otinum do przewodu stuchowego.
2. Nalezy uwaza¢, aby do ucha, do ktérego wczesniej podano lek nie dostata sig¢ woda.

Przeciwwskazania:

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, inne salicylany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.
- Wczesniej rozpoznane uszkodzenie btony bebenkowej.

- Wystepowanie krwawienia lub wycieku wydzieliny z ucha.

- Wystepowanie silnego bolu ucha wraz z pogorszeniem stuchu.

- Wiek ponizej 18 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Kazdy bol ucha jest wskazaniem do konsultacji lekarskiej.

Wystapienie dodatkowych objawow (goraczka, wyciek z ucha) lub podejrzenie obecnosci ciata obcego w przewodzie stuchowym jest wskazaniem do konsultacji z le-
karzem.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania doraznego w leczeniu miejscowych objawow zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego.

W przypadku wystapienia nawrotéw choroby o zastosowaniu produktu Otinum powinien zadecydowac¢ lekarz.

Leczenie za pomoca produktu Otinum jest leczeniem objawowym.

Stosowanie tego leku moze maskowac objawy innych choréb ucha zewnetrznego i utrudnic¢ lub op6znic ich prawidtowe rozpoznanie.

Produkt leczniczy zawiera chlorobutanol potwodny.

Dziatania niepozadane:

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto *1/10; czesto:*1/100 do <1/10; niezbyt czesto:*1/1000 do <1/100; rzadko:
31/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000; czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czestosé nieznana: miejscowe reakcje nadwrazliwosci (zaczerwienienie, $wiad skory).

U oséb z perforacja btony bebenkowej w trakcie stosowania produktu moze wystapi¢ uszkodzenie stuchu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepoza-
dane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat:
Pozwolenie(a) nr: R/1678 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

