PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Otazem 250 mikrogrammaa/ml korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus
Fluosinoloniasetonidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silléi se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Otazem on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Otazemid
Miten Otazemid kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Otazemin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Otazem on ja mihin sita kayte tain

Otazem on korvatippaliuos. Se sisdltdd fluosinoloniasetonidia, joka on Kkortikosteroidi, jolla on
tulehdusta hillitsevdd, kutinaa lievittdvda ja verisuonia supistavaa vaikutusta.

Otazemid kédytetddn korvan ihottuman hoitoon aikuisilla, joilla on ehjit tarykalvot.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Otaze mia

Ali kiiytd Otaze mii
- jos olet allerginen fluosinoloniasetonidille taitimén Iddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

- Vit ladkkeen joutumista silmiin.

- Keskustele ladkérisi kanssa, ennen kuin kdytit Otazemia, jos sinulla on vaurioitunut (puhkaistu)
tarykalvo, tai tilanteissa,joissa on tirykalvon puhkeamisen riski.

- Jos sinulle ilmaantuu nokkosihottumaa, ihottumaa tai muita allergiaoireita (esim. &dkillistd
kasvojen, kurkun tai silmidluomien turpoamista, hengitysvaikeuksia) hoidon aikana, lopeta hoito
vilittomasti ja kddnny lddkarin puoleen. Vakavat yliherkkyysreaktiot saattavatedellyttdd valitonta
ensihoitoa.

- Jos ladkéri on todennut myds bakteeri- tai sieni-infektion, sinun on otettava myds kyseiseen
infektioon madrdttyd lisdhoitoa, koska muutoin infektio voi pahentua. Haittavaikutusten
vahentdmiseksi kiytd lddkettd pienimméilld annoksella ja vain lddkarin maarddmén ajan.

Ota yhteyttd laédkériin, jos sinulla esiintyy nd6n hamértymisti tai muita ndkohairioita.
Lapset januoret

Fluosinoloniasetonidin  kédytt6d korvan ihottumaan ei ole tutkittu eikd Otazemid siksi suositella
kaytettaviksi lapsille ja nuorille.



Muut liéike valmis teet ja Otaze m
Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia Otazemin kéytdstd raskaana oleville naisille ei ole
suoritettu. Tastd syystd Otazemid on kdytettdva varoen raskauden aikana.

Varovaisuutta on noudatettava, kun Otazemid annetaan imettiville naisille, koska ei tiedetd, erittyyko
fluosinoloniasetonidi rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Otazem ei vaikuta ajokykyyn eikd vaarallisten koneiden kayttokykyyn.

3.  Miten Otaze mii kiytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin IAdkari on méaédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi kerta-annospakkaus hoidettavaan korvaan kaksi kertaa paivissd seitsemén
piivan ajan.

Kéytd Otazemid molempiin korviin ainoastaan lidkérin madrayksestd. Ladkari kertoo sinulle, kuinka
kauan Otazem-hoito kestaa.

Kiyttoohjeet
Otazem-korvatipat tiputtavan henkilon pitdd pestéd kiddet.

Irrota pakkauksessa oleva kerta-annospakkaus (kuva 1).

Lammité tippoja pitimdlld kerta-annospakkausta kddessisi(kuva 2).

Kierra kerta-annospakkauksen korkki auki (kuva 3).

Kallista péaétisi siten, ettd hoidettava korva on ylospdin (kuva 4).

Tiputa kerta-annospakkauksen koko siséltd korvaan (kuva 5). Vedd helldsti korvannipukkaa ylos-
ja ulospédin. Tdma mahdollistaa korvatippojen kulkeutumisen korvakdytavaan.

Pidd pditd kallellaan noin yhden minuutin ajan, jotta lddke ehtii levidmdédn korvaan (kuva 6).
Héviti kerta-annospakkaus annostelun jilkeen.

7. Kasittele tarvittaessa toinen korva samoin.
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On tirkedd noudattaa niitd ohjeita, jotta lddke vaikuttaa tehokkaasti korvassa. Pddn pitiminen
pystyasennossa tai sen likuttaminen lian nopeasti korvatippoja annettaessa saa aikaan sen, ettd osa
ladkkeestd menee hukkaan, silld tippoja valuu kasvoille eivétkd ne padse syville korvakdytiavaén.

Jos kiytit enemmiin Otaze miéi kuin sinun pitiisi

Ylannostuksen oireita ei tunneta. Jos olet kdyttinyt lian suuren lidkeannoksen tai jos olet niellyt
ladkevalmistetta vahingossa, ota vilittoméisti yhteyttd lddkérin, apteekkihenkildkuntaan tai
Myrkytystietokeskukseen ja kerro heille tuotteen nimi ja mééré, jonka olet kiyttinyt, tai mene
lahimpdén sairaalaan.

Jos unohdat kiyttia Otaze mii
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos tavalliseen
tapaan.

Jos lopetat Otaze min kiyton

Al4 lopeta Otazemin kéyttod keskustelematta ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa. Vaikka oireet
helpottaisivatkin, on erittdin tirkedd kdyttad korvatippoja ladkdrin middrddman ajan.

Jos sinulla on kysymyksié taimdnlddkkeen kaytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn yhdelld kymmenesti potilaasta) ovat muun muassa:
polttelu, kutina, drsytys, kuivuus ja epamiellyttdva tunne antopaikassa.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn vhdelld potilaalla sadasta) ovatmuun muassa:
follikuliitti (yhden tai useamman karvatupen tulehdus), akne, ihon védrimuutos, ihottuma,
kosketusihottuma (ihon tulehdus/ihottuma).

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta) ovat muun muassa:
ihoatrofia (ihon oheneminen), ihojuovat (raskausarpiiholla), immon laukaisema ihottuma ja tulehdus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin): niddn hdmértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, hoitohenkilokunnalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot
alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léiakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Otaze min siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.


file://///ng.nervogrid.net/01259/users/seija.anttila_dra.fi/Desktop/001/www.fimea.fi

- Ali kiytd tatd ladkettd kerta-annospakkauksessa, pussissa ja kartonkipakkauksessa mainitun
vimeisen kdyttopdivimairan (Kayt. vim., EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

- Séilytd alle 25 °C:ssa ja alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

- Kestoaika foliopussin avaamisen jilkeen: 3 kuukautta. Hévitd 3 kuukauden kuluttua
alumiinipussin ensimmaéisestd avaamisesta.

- Havitd kerta-annospakkaus annostelun jilkeen.

Ali kiytd titd lddkettd, jos huomaat, ettd tuotteen liuos ei ole kirkasta tai hieman kellertivii ja
lapindkyvaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemarin. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden hdvittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Otazem sis iltidi

- Vaikuttava aine on fluosinoloniasetonidi.

- 1 ml liuosta sisdltdd 250 mikrogrammaa fluosinoloniasetonidia.

- Yksi kerta-annospakkaus, jossa on 040 ml luosta, sisdltdd 100 mikrogrammaa
fluosinoloniasetonidia.

- Muut aineet ovat polysorbaatti 80, glyseroli, povidoni K90F, maitohappo, natriumhydroksidi 1N
ja puhdistettu vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Otazem on kirkas liuos, joka on pakattu muovisiin, tilavuudeltaan 0,40 mln kerta-annospakkauksiin.
Kerta-annospakkaukset on pakattu alumiinifoliosta valmistettuihin pusseihin ja kartonkipakkauksiin.
Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd noin 100 mikrogrammaa fluosinoloniasetonidia.

Yhdessd kartonkipakkauksessa on 15 tai 30 kerta-annospakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

POA Pharma Scandinavia AB
Hyllie Stationstorg 31, van 5
215 32 Malmo

Ruotsi

Valmis taja

Laboratorios Salvat, S.A.

Gall, 30-36 — 08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona (Espanja)

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

ESPANJA Ekzem 250 microgramos/ml gotas 6ticas en solucion en envases unidosis
TANSKA Otazem

SUOMI Otazem 250 mcg/ml, korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus

SAKSA OtoFlamm

ITALIA Ekzem

NORJA Otazem

PORTUGALI Ekzem, 0.1 mg/ 0.4 ml, gotas auriculares, solugdo em recipiente unidose
RUOTSI Otazem 250 mcg/ml, drondroppar, 16sning i endosbehéllare

Tiamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.08.2022
Bipacksedel: Information till anviindaren



Otazem 250 mikrogram/ml 6rondroppar, l6sningi endosbehéllare.
Fluocinolonacetonid.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad Otazem dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Otazem
Hur du anvinder Otazem

Eventuella biverkningar

Hur Otazem ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

Vad Otazem ir och vad det anvinds for

Otazem &r en Iosning for anvandning i 6rat. Det innehéller fluocinolonacetonid, en kortikosteroid med
antinflammatoriska, kladstillande och kédrlsammandragande egenskaper.

Otazem anvénds for att behandla eksem i horselgdngen hos vuxna vuxna med intakt trumhinna.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Otazem

Anvind inte Otazem:

om du dr allergisk mot fluocinolonacetonid eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Undvik att {3 lakemedlet 1 dgat.

Tala med din likare innan du anvdnder Otazem om du har skadad (sprackt) trumhinna.

Om du, ndr behandlingen har borjat, utvecklar urtikaria (nésselutslag), hudutslag eller andra
allergiska symptom (t.ex. plotslig svullnad 1 ansikte, hals eller &gonlock eller
andningssvarigheter), ska du omedelbart avsluta behandlingen och radfraga likare. Allvarliga
overkénslighetsreaktioner kan krdva omedelbar akutvard.

Om din likare dven har konstaterat att du har en bakterie- eller svampinfektion, méaste du dven
anvéinda den kompletterande behandling som ordinerats for infektionen. Om du inte goér det kan
infektionen forvirras. For att minska biverkningarna ska du anvénda detta likemedel med ldgsta
dosering och endast under den tid som ldkaren sagt.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Anvindning av fluocinolonacetonid for behandling av eksem i horselgdngen hos barn och ungdomar
har inte studerats. Darfor kan inte Otazem rekommenderas for barn och ungdomar.



Andra likemedel och Otazem

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvinda
andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Otazem har inte studerats hos gravida kvinnor med Otazem. Dirfor ska Otazem anvidndas med
forsiktighet under graviditet.

Forsiktighet ska iakttagas nir Otazem ges till en ammande kvinna eftersom det inte ar ként huruvida
fluocinolonacetonid utséndras i brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Otazem paverkar inte korformégan eller formégan att anvénda farliga maskiner.
3.  Hur du anvinder Otazem

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér en endosbehéllare i det drabbade orat tva ganger dagligen under 7 dagar.

Anvind endast Otazem i bada 6ronen om ldkaren sagt det. Din likare talar om for dig hur linge din
behandling med Otazem ska paga.

Instruktioner for anvindning
Personen som ger Otazem ska tvétta hiinderna.

1. Ta loss en endosbehillare fran forpackningen (bild 1).

2. Virm dropparna genom att hilla endosbehéllaren i hinderna (bild 2).

3. Vrid av endosbehéllarens lock (bild 3).

4. Luta huvudet &t ena sidan sa att 6rat som ska behandlas &r vént uppat (bild 4).

5. Tom hela endosbehallarens innehall i 6rat (bild 5). Dra forsiktigt orat uppat och bakét. Detta gor
att 6rondropparna rinner in i horselgangen.

6. Hall huvudet i samma position i 1 minut si att likemedlet kan rinna in i orat (bild 6). Kassera

endosbehéllaren efter att likemedlet getts.
7. Upprepa vid behov for det andra orat.
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Det ér viktigt att folja den hér instruktionen for att fi bra effekt av likemedlet i ditt 6ra. Om huvudet
hélls uppritt eller om du rér huvudet for snabbt nédr 6rondropparna ges kommer likemedlet att rinna ut
ur Orat och nar inte ner i horselgangen som avsett.

Om du anvint for stor méngd av Otazem

Symptom pa 6verdos dr okdnda. Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i
sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du glomt att anvinda Otazem
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Om du slutar att anvinda Otazem
Sluta inte att anvinda Otazem utan att radfraga likare eller apotekspersonal. Det &r mycket viktigt att
anvéinda dessa 6rondroppar under den tid som likare har foreskrivit, &ven om symptomen forbéttras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Otazem orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): sveda, kldda, irritation, torrhet och obehag dar
likemedlet appliceras.

Mindre vanliga (kan foérekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare): follikulit (inflammation i harsick),
akne, missfargning av huden, dermatit (inflammation i huden) och kontakteksem.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1av 1 000 anvdndare): hudatrofi (hudfoértunning), hudbristningar,
varmeutslag och infektion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvdndare):: dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige
Liakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Otazem ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa endosbehéllaren, pasenoch kartongen efter ’Utg.dat.”.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 25 °C och i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

- Efter att pdsen Oppnats: 3 manader. Kassera 3 manader efter att aluminiumpésen Oppnats forsta
gangen.

- Kassera endosbehallaren néir likemedlet har getts.

Anvind mte detta likemedel om du ser att produkten inte dr en klar till svagt gulaktig genomskinlig
16sning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anviands. Dessa adtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér fluocinolonacetonid.

- 1 ml I6sning innehéller 250 mikrogram fluocinolonacetonid.

- Varje endosbehallare, med 0,40 ml 16sning, innehéller 100 mikrogram fluocinolonacetonid.

- Ovriga innehallsimnen ir polysorbat 80, glycerol, povidon K90F, mjolksyra, natriumhydroxid
IN och vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Otazem dr en klar 16sning forpackad i endosbehallare som innehaller 0,40 ml. Endosbehéllarna finns i
en skyddspase av aluminiumfolie och en kartong. Varje endosbehéllare innehéller cirka 100 mikrogram
fluocinolonacetonid.

Varje forpackning innehédller 15 eller 30 endosbehallare. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmé

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Salvat, S.A.
Gall, 30 -36

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona (Spanien)

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

SPANIEN Ekzem 250 microgramos/ml gotas 6ticas en solucion en envases unidosis
DANMARK Otazem

FINLAND Otazem 250 mcg/ml, korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus
TYSKLAND OtoFlamm

ITALIEN Ekzem

NORGE Otazem

PORTUGAL Ekzem, 0.1 mg/0.4 ml, gotas auriculares, solugdo em recipiente unidose
SVERIGE Otazem

Denna bipacksedel dndrades senast 2022-08-05 (i Sverige) och 05-08-2022 (i Finland)



