Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

OTIBORIN® FORTE -korvatipat, liuos
boorihappo ja etanoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimin ldikkeen kiyttimisen, silld se

siséltid sinulle tarkeiti tietoja.

o Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jos sinulla on kysyttdvdd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tiama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Otiborin forte -korvatipat ovat ja mihin niitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Otiborin forte -korvatippoja
Miten Otiborin forte -korvatippoja kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Otiborin forte -korvatippojen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S S e

1. Mitéi Otiborin forte -korvatipat ovat ja mihin niiti kiyte tifin
Otiborin forte -korvatippojen vaikuttavat aineet boorihappo ja etanoli estévit bakteerien ja sienten kasvua
korvassa. Talld niin sanotulla boorispriilld on my6s korvakdytiavia kuivaava vaikutus.

Otiborin forte -korvatippoja kéytetdin korvakéytivitulehduksen hoitoon.
Ladkari voi méérata Otiborin forte -korvatippoja myds muuhun kayttétarkoitukseen.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin kaytit Otiborin forte -korvatippoja

Ali Kkiyti Otiborin forte -korvatippoja
jos olet allerginen boorihapolle tai etanolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Otiborin forte -korvatippoja on kédytettdvd varoen, jos tirykalvo on puhkaistu tai puhjennut.

Jos oireet eivit lievity muutaman péivin aikana, keskeyté lddkitys ja ota yhteys ldékariin.

Muut lidikevalmisteet ja Otiborin forte -korvatipat

Muut samanaikaisesti kiytetyt ladkkeet eivit vaikuta Otiborin forte -korvatippojen tehoon.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa

muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
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Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Otiborin forte -korvatippoja voidaan kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana. Noudata annostusohjeita ja viltd
yliannostusta.

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

3. Miten Otiborin forte -korvatippoja kiyte tiin

Kaytd —tatd ladkettd juuri siten kuin [Adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladke on tarkoitettu vain korvaan. Ladkdri middrdd sinulle henkilokohtaisesti sopivan annoksen.
Korvakdytivdtulehduksen hoito: Suositeltu annos on 4 tippaa Otiborin forte -korvatippoja 3—6 kertaa paivassa
suoraan korvakdytdviin tai korvakdytdvatamponiin, joka vaihdetaan paivittiin.

Muuhun kéyttotarkoitukseen ladkéarin ohjeen mukaan.

Jos kiytit enemmiin Otiborin forte -korvatippoja kuin sinun pitiisi
Yliannostuksen aiheuttamia oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ihon punoitus ja ithottuma.

Jos unohdat kiyttii Otiborin forte -korvatippoja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytosté, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Otiborin
forte -korvatipat ovat yleensd hyvin siedettyjd. Haittavaikutukset ovat hyvin epatodennékdisid. Ohimenevaa
kirvelya voi esiintyd korvassa lddkkeen annon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Otiborin forte -korvatippojen siilyttimine n

- Eilasten ulottuville eikd nikyville.
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- Siilyté pullo tiiviisti suljettuna alle 25 °C.

- Al kiyts titd Kakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.

- Avatun pullon kiyttoaika on 28 pdivéa.

- Lédkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien Edkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Otiborin forte -korvatipat siséltavit
- Vaikuttavat aineet ovat: boorihappo 30 mg/ml ja etanoli (96 %) 400 mg/ml
- Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Lapindkyvd muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.06.2020
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Bipacksedeln: Information till anviindaren

OTIBORIN® F ORTE-6rondroppar, l6sning
borsyra och etanol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Otiborin forte ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du anvinder Otiborin forte
Hur du anvinder Otiborin forte
Eventuella biverkningar
Hur Otiborin forte ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

AN

1. Vad Otiborin forte ir och vad det anvinds for
Borsyra och etanol, som ér de verksamma dmnena i Otiborin forte, forhindrar tillvixten av bakterier och svamp i
orat. Denna s kallade borsprit har dven en uttorkande effekt i horselgdngen.

Otiborin forte anvéinds for behandling av inflammationer i horselgéngen.
Lékaren kan ordinera Otiborin forte d&ven for andra anvindningsdndamal.

2. Vad du behover veta innan du anvander Otiborin forte

Anvand inte Otiborin forte
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om du dr allergisk mot borsyra eller etanol eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Otiborin forte ska anvdndas forsiktigt om trumhinnan har punkterats eller spruckit.

Om symtomen inte lindras inom négra dagar ska du avbryta behandlingen och konsultera en ldkare.

Andra liikkemedel och Otiborin forte

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

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

Graviditet och amning

Om du r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvdnder detta likemedel. Otiborin forte kan anvindas under graviditet och amning.
Folj doseringsanvisningarna och undvik verdosering.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Vid korrekt dosering paverkar Otiborin forte inte kérformagan.

3. Hur du anvinder Otiborin forte
Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Lakemedlet dr avsett endast for 6ronen. Lékaren anpassar dosen individuellt for dig.

Behandling av inflammationer i hérselgdngen:

Rekommenderad dos ér 4 droppar Otiborin forte 3—6 ganger per dag direkt i horselgangen eller pa en tampong
som fors in 1 horselgdngen och byts dagligen.

For andra anvindningsdndamal enligt likares ordination.

Om du anvént for stor méingd av Otiborin forte
Symtom pa overdosering &r illamaende, krikningar, diarré, hudrodnad och utslag.

Om du har glomt att anvinda Otiborin forte
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f& dem.
Otiborin forte tolereras i allmiinhet vil. Biverkningar dr mycket osannolika. Overgiende sveda kan upptriida i orat
ndr likemedlet administreras.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
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Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Forvaring av Otiborin forte

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

- Forvara flaskan vil tillsluten vid hogst 25 °C.

- Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven
manad.

- En Oppnad flaska bor anvéndas inom 28 dagar.

- Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apoteksperonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- De aktiva substanserna dr: borsyra 30 mg/ml och etanol (96 %) 400 mg/ml.
- Ovriga innehdllsimnen &r vatten for injektionsvitskor.

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

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel dindrades senast 22.06.2020
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