Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

OTIBORIN®-korvatipat, liuos
boorihappo ja etanoli

Lue tdéma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silld se

siséltada sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai apteekkihenkilokunta on

neuvonut sinulle.

o Sdilyth tdméd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

o K&&nny la&karin puoleen, ellei olosi parane 2 paivan jélkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Otiborin-korvatipat ovat ja mihin niita kdytetd&n

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Otiborin -korvatippoja
Miten Otiborin-korvatippoja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Otiborin-korvatippojen sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

S e o

1. Mita Otiborin-korvatipat ovat ja mihin niit kaytetaan

Otiborin-korvatippojen vaikuttavat aineet boorihappo ja etanoli estévét bakteerien ja sienten kasvua korvassa.
Talla niin sanotulla boorispriilld on myods korvakaytavaa kuivaava vaikutus.

IIman 1a&kérin maaraysta Otiborin-korvatippoja kdytetddn &killisen lievan korvakaytavatulehduksen hoitoon.
Lievéan korvakaytavatulehduksen tyypillisia oireita ovat epamukava tunne, lievé Kipu ja/tai kutina korvakéaytévassa.

Laakari voi maarata Otiborin-korvatippoja myds muuhun kayttotarkoitukseen.

Kaanny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 2 paivén jalkeen.

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Otiborin-korvatippoja

Ala kayta Otiborin-korvatippoja
jos olet allerginen boorihapolle tai etanolille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Neuvottele ladkarin kanssa ennen kuin aloitat Otiborin-korvatippojen kéyttamisen, jos hoidettavan korvasi
tarykalvo on puhkaistu tai puhjennut, tarykalvossa on pysyvé aukko tai sinulla on tarykalvoputket.

Ota yhteys laékériin myos, jos ennen tdman laédkkeen kayton aloittamista tai kayton aikana:
- sinulla on voimakasta korvakipua,
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- korvasi on lukossa tai kuulosi on heikentynyt,
- korvan alue punoittaa tai korvan tai leuan alue on kosketusarka,
- korvastasi tulee verta tai muuta eritetta,
- sinulla on kuumetta.
N&ma oireet saattavat viitata vakavampaan tulehdukseen, joka vaatii la&kérin hoitoa.

Muut ld8kevalmisteet ja Otiborin -korvatipat

Muut samanaikaisesti kéytetyt ladkkeet eivat vaikuta Otiborin-korvatippojen tehoon.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytéat tai olet dskettdin kayttényt tai saatat joutua
kayttamaan muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Otiborin-korvatippoja voidaan kéyttaa raskauden ja imetyksen aikana. Noudata annostusohjeita ja valta
yliannostusta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Otiborin-korvatipat eivét oikein annosteltuina vaikuta ajokykyyn.

3. Miten Otiborin-korvatippoja kaytetéan

Kéyta taté laékettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari on maarénnyt tai
apteekkihenkilokunta neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladke on tarkoitettu vain korvaan. Suositeltu annos on 4 tippaa Otiborin-korvatippoja 3-6 kertaa péivassé suoraan
korvakaytavadn. Kayta tippoja vield 2-3 paivaa oireiden havidmisen jalkeenkin, mutta ald kuitenkaan
yhtéjaksoisesti kuin enintdén viikon ajan. Jos oireet eivét parane tassa ajassa, ota yhteys laakariin.

Juuri ennen tippojen annostelemista, lammité tippapullo k&denlampoiseksi. Annostele tipat hoidettavaan
korvakaytavaan mielellddn makuulla kylkiasennossa hoidettava korva ylospéin. Pysy korvatippojen laittamisen
jalkeen kylkiasennossa noin 5 minuutin ajan. Jos sinulla on mahdollista saada toiselta henkil6ité apua korvatippojen
laittamisessa, on tdma suositeltavaa.

Ei alle 7-vuotiaille lapsille.

Jos kaytat enemman Otiborin-korvatippoja kuin sinun pitéisi
Y liannostuksen aiheuttamia oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ihon punoitus ja ihottuma.

Jos unohdat kiyttii Otiborin-korvatippoja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa. Otiborin-
korvatipat ovat yleensa hyvin siedettyja. Ohimenevaa kirvelya voi esiintya korvassa ladkkeen annon yhteydessa.
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

5. Otiborin-korvatippojen séailyttdéminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Sailytd pullo tiiviisti suljettuna alle 25 °C.

- Ald kdyta tatd laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

- Avatun pullon kéyttoaika on 28 péivaa.

- L&&Kkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Otiborin-korvatipat sisaltéavat
- Vaikuttavat aineet ovat: boorihappo 30 mg/ml ja etanoli (96 %) 200 mg/m.
- Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Lapinadkyva muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.03.2020
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Bipacksedeln: Information till anvandaren

OTIBORIN®-8rondroppar, 16snhing
borsyra och etanol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

e Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2 dagar.

I denna bipacksedel finns information om fdljande:
1. Vad Otiborin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Otiborin

Hur du anvénder Otiborin

Eventuella biverkningar

Hur Otiborin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o Uk W

1. Vad Otiborin &ar och vad det anvands for

Borsyra och etanol, som &r de verksamma &mnena i Otiborin, forhindrar tillvdxten av bakterier och svamp i orat.
Denna sa kallade borsprit har aven en uttorkande effekt i hérselgangen.

Otiborin anvands for behandling av akuta, milda inflammationer i hérselgangen.

Typiska symtom pa milda inflammationer i horselgangen ar obehagskansla, mild smarta och/eller klada i
horselgangen.

Lakaren kan ordinera Otiborin &ven for andra anvandningsandamal.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Otiborin

Anvéand inte Otiborin
om du ar allergisk mot borsyra eller etanol eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

4/6




Tala med Iakare innan du anvander Otiborin om trumhinnan i det behandlade 6rat har punkterats eller spruckit,
om det finns ett bestaende hal pa trumhinnan eller om du har tuber i érats trumhinna.

Du ska ocksa kontakta lakare om du lider av féljande innan du borjar anvénda eller medan du anvander detta
lakemedel:

- kraftig smarta i Orat,

- Orat arilas eller du lider av nedsatt horsel,

- rodnad runt orat eller om 6rat eller kdken blir k&nslig for berdring,

- det rinner blod eller annat sekret fran orat,

- du har feber.
Dessa kan vara tecken pa en allvarligare infektion som kraver likarbehandling.

Andra lakemedel och Otiborin

Samtidig anvandning av andra likemedel inverkar inte pa Otiborin-6rondropparnas effekt.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Otiborin kan anvéndas under graviditet och amning. Folj
doseringsanvisningarna och undvik éverdosering.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid korrekt dosering paverkar Otiborin inte korformagan.

3. Hur du anvénder Otiborin

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Lakemedlet &r avsett endast for 6ronen.

Den rekommenderade dosen &r 4 droppar Otiborin 3—6 ganger per dag direkt i horselgangen.

Fortsétt att anvanda dropparna i ytterligare 2-3 dagar efter att symtomen har férsvunnit, men kontinuerlig
behandling far paga i hdgst en vecka. Kontakta lakare om symtomen inte lindras under denna tid.

Strax fore administrering ska 6rondropparna na kroppstemperatur. Applicera drondroppar i den behandlade
horselgangen helst i sidolige med det behandlade 6rat uppat. Hall dig i sidoléage i ca 5 minuter efter administrering
av Orondroppar. Be om majligt ndgon annan att ge dig érondropparna.

Ska inte ges till barn under 7 ar.

Om du anvéant for stor mangd av Otiborin
Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende, krakningar, diarré, hudrodnad och utslag.

Om du har glomt att anvanda Otiborin
Anvénd inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behgver inte fa dem.
Otiborin tolereras i allménhet val. Overgdende sveda kan upptrada i érat nar likemedlet administreras.

Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information.

5. Hur Otiborin ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvara flaskan val tillsluten vid hogst 25 °C.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

- En Oppnad flaska bor anvéndas inom 28 dagar.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna &r: borsyra 30 mg/ml och etanol (96 %) 200 mg/ml.
- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlek: 10 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel andrades senast 16.03.2020
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