Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Orodrops 12 mg/ml korvatipat, liuos
sinkokaiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiayttimisen, sillii se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin tissa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle. Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd
myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Korvat pitad tarkistuttaa laédkérilla vaikka kipu lieventyisikin. Esimerkiksi jos kipu alkaa illalla
tai yolla, Orodrops-korvatippoja voidaan kayttaa dkillisen kivun lievitykseen ja ladkariin voi
ottaa yhteytti seuraavana péivana.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Orodrops-korvatipat ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Orodrops-korvatippoja
Miten Orodrops-korvatippoja kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Orodrops-korvatippojen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Orodrops-korvatipat ovat ja mihin niiti kiytetiin

Orodrops-korvatippoja kdytetdin korvakivun tilapdiseen lievitykseen. Valmisteen vaikuttava aine on
sinkokaiinihydrokloridi. Se on paikallisesti kéytettévd puudute, joka lievittidd kipua.

Korvat pitdd tarkistuttaa 1a4karilla vaikka kipu lieventyisikin. Esimerkiksi jos kipu alkaa illalla tai
yolla, Orodrops-korvatippoja voidaan kayttdd dkillisen kivun lievitykseen ja ladkériin voi ottaa
yhteyttd seuraavana paivana.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Orodrops-korvatippoja
Ali kiyti Orodrops-korvatippoja

- jos olet allerginen sinkokaiinihydrokloridille tai tdmén laddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos korvasta erittyy nestettd

- jos térykalvo on puhjennut kahden viime viikon aikana

- jos tarykalvossa on pysyva aukko

- jos tarykalvo on puhkaistu kahden viime viikon aikana

- jos sinulla on térykalvoputket.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Orodrops-valmistetta.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa alle 2 vuotiaita lapsia ja sellaisia potilaita, joilla
on voimakas korvatulehdus. Ndiden potilaiden hoidon tulee tapahtua mieluiten 144karin valvonnassa.



Orodrops-valmistetta kdytetdan korvakivun lyhytaikaiseen lievitykseen. Korvat pitda tarkistuttaa
laakérilla vaikka kipu lieventyisikin. Esimerkiksi jos kipu alkaa illalla tai y6lld, Orodrops-korvatippoja
voidaan kéyttaa silloin dkillisen kivun lievitykseen ja ladkériin voi ottaa yhteyttd seuraavana paivana.
Laékéri arvioi my0s muun hoidon tarpeen.

Ali kiiytd Orodrops-valmistetta silmiin tai silmien lihelle. Orodrops-korvatippoja ei saa antaa suun
kautta tai suun ldhelle.

Ota yhteytté ladkdriin ennen ladkkeen kéyttod, jos epdilet korvakdytévin ihon olevan vaurioitunut (ks.
kohta 2 ”Orodrops-korvatipat sisiltavit propyleeniglykolia™).

Muut ldsikevalmisteet ja Orodrops

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita laakkeita.

Orodrops ei tiedettiavasti vaikuta minkddn muun markkinoilla olevan lddkkeen tehokkuuteen.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Ei tiedeté, erittyvétko sinkokaiinihydrokloridi ja sen aineenvaihduntatuotteet rintamaitoon. Sikidon ja
imeviiseen kohdistuvia riskejd ei voida poissulkea. Varmuuden vuoksi Orodrops-korvatippojen
kayttod on suositeltavaa vilttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Laake voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Talla valmisteella on vahdinen vaikutus ajokykyyn ja kykyyn kayttda koneita, koska se voi aiheuttaa
kiertohuimausta, pahoinvointia, silmien nopeasti toistuvaa tahatonta ja nykivaa liikettd, korvien
soimista, heitehuimausta tai tasapainovaikeuksia kavellessa.

Orodrops-korvatipat sisiltiivit propyleeniglykolia

Tama lddke sisiltidd propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihodrsytystd. Ald kiyti titi ldikettd, jos
korvakéytévén iho on rikkoutunut.

3. Miten Orodrops-korvatippoja kiytetiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkildkunta on méérannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on kahdeksan tippaa kddenlampdistd liuosta hoidettavaan korvaan noin 3—5 tunnin
vélein.

Pysy korvatippojen laittamisen jélkeen noin 10 minuuttia kylkiasennossa hoidettava korva ylospéin.
Korvakaytavadn voi tarvittaessa laittaa vanutupon, joka on kostutettu korvatippaliuoksella.

Jos kiytiat enemméiin Orodrops-korvatippoja kuin sinun pitiisi



Orodrops-korvatippojen syominen voi olla hengenvaarallista, etenkin lapsille. Jos lapsesi (tai joku
muu) syo Orodrops-korvatippoja, ota vélittdmaésti yhteytta 1a4kariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketté vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Orodrops-korvatippojen kanssa samaan ladkeaineryhméén kuuluvat ladkkeet ovat aiheuttaneet
seuraavia haittavaikutuksia: kiertohuimaus, pahoinvointi, silmien nopeasti toistuva tahaton, nykiva
liike, korvien soiminen (tinnitus), heitehuimaus ja tasapainovaikeudet kévellessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldfkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Orodrops-korvatippojen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Kaytd liuos 6 kuukauden kuluessa pullon avaamisesta.

Siilyti alle 25 °C. Al siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Ali kiyti tita l4dkettd kotelossa ja pullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin
(Kayt. viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien

ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisidlto ja muuta tietoa

Miti Orodrops-korvatipat sisiltiviit

- Vaikuttava aine on sinkokaiinihydrokloridi. Yksi millilitra liuosta sisaltdé
sinkokaiinihydrokloridia 12 mg.

- Muut aineet ovat glyseroli, propyleeniglykoli ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, vériton liuos.
Pakkauskoko: 10 ml.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

70700 Kuopio

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.11.2020.



Bipacksedel: Information tilla anviindaren
Orodrops 12 mg/ml 6rondroppar, l6sning
cinkokainhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Oronen méste kontrolleras av en likare fastin smértan lindras. Om smértan borjar pa kvillen
eller natten, kan Orodrops-6rondroppar anvindas for lindring akut smérta och lékare kan
kontaktas nista dag.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Orodrops-6rondroppar ar och vad de anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Orodrops-6rondroppar
Hur du anvinder Orodrops-6rondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Orodrops-6rondroppar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Orodrops 6rondroppar ir och vad de anvinds for

Orodrops-6rondroppar anvéands for tillfallig lindring av 6ronvérk. Den aktiva substansen ar
cinkokainhydroklorid. Det dr ett lokalbeddvningsmedel som lindrar smérta.

Oronen méste kontrolleras av en likare fastéin smértan lindras. Om smirtan borjar pa kvillen eller
natten, kan Orodrops-drondroppar anvéndas for lindring akut smérta och ldkare kan kontaktas nésta
dag.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Orodrops-6rondroppar

Anvind inte Orodrops-orondroppar

- om du 4r allergisk mot cinkokainhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om det kommer sekret fran orat

- om trumhinnan har spruckit inom de senaste tva veckorna

- om det finns ett bestdende hal i trumhinnan

- om trumhinnan har punkterats inom de senaste tva veckorna

- om du har tuber i trumhinnan.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Orodrops. Sarskild forsiktighet ska iakttas
vid behandling av barn under 2 ar och patienter med kraftig 6roninflammation. Behandlingen av dessa

patienter ska helst ske under ldkardvervakning.

Orodrops anvinds for kortvarig lindring av 6ronsmérta. Oronen maste kontrolleras av likare fastin
smaértan lindras. Om smaértan borjar till exempel pa kvillen eller natten, kan Orodrops-6rondroppar



anvéandas for lindring av akut smérta och ldkare kan kontaktas nésta dag. Lakaren utvéarderar ocksa
behovet av annan behandling.

Anvind inte Orodrops i 6gonen eller i ndrhet av 6gonen. Orodrops-6rondroppar far inte ges via
munnen eller ndra munnen.

Om du missténker att huden i yttre horselgdngen ar skadad, kontakta ldkare innan du anvénder
lakemedlet (se avsnitt 2 ”Orodrops 6rondroppar innehaller propylenglykol”).

Andra liikkemedel och Orodrops

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tédnkas anvdnda
andra likemedel.

Orodrops har ingen kind inverkan pé effekt av andra likemedel som finns pa marknaden.
Graviditet och amning

Om du éar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriaga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

Det ar oként om cinkokainhydroklorid och dess metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det
fostret och spadbarnet kan inte uteslutas. Som en forsiktighetsatgéird ska man undvika anvéndning av
Orodrops-6rondroppar under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Detta preparat har en liten effekt pa korforméga och anviandning av maskiner, eftersom det kan orsaka
yrsel, illamaende, upprepade ofrivilliga och ryckande 6gonrdrelser, 6ronsusning, svindel eller
balanssvéarigheter vid géng.

Orodrops 6rondroppar innehéaller propylenglykol

Detta ladkemedel innehaller propylenglykol, som kan orsaka hudirritation. Anvind inte detta lakemedel
om huden i yttre horselgdngen ar skadad.

3. Hur du anviinder Orodrops-érondroppar

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Rekommenderad dos ér étta droppar 16sning som har samma temperatur som handen i 6rat som ska
behandlas med ca 3—5 timmars mellanrum.

Hall dig i sidolége i ca 10 minuter efter administrering av érondroppar med det behandlade orat uppét.
Vid behov kan en vaddtuss fuktad med 6rondroppsldsning sittas in 1 yttre horselgéngen.

Om du har anvint for stor méngd av Orodrops-é6rondroppar



Att ata Orodrops-6rondroppar kan vara livsfarligt, speciellt for barn. Om ditt barn (eller ndgon annan)
dter Orodrops-orondroppar, kontakta omedelbart ldkare.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta liakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Lakemedel som hor till samma grupp ldkemedel som Orodrops-6rondroppar har orsakat foljande
biverkningar: yrsel, illamaende, upprepade ofrivilliga och ryckande 6gonrdrelser, 6ronsusning
(tinnitus), svindel och balanssvarigheter vid gang.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Orodrops-orondroppar ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvind 16sningen inom 6 méanader efter att flaskan har Gppnats.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum (Utg.dat.) som anges pa kartongen och pé flasketiketten. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér cinkokainhydroklorid. En milliliter 16sning innehaller 12 mg
cinkokainhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen #r glycerol, propylenglykol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos 16sning.
Forpackningsstorlek: 10 ml.



Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 13.11.2020.



