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Uputa za uporabu

"AURIDOL

kapi za uho

Sadrzaj:

1. Sto je AURIDOL i za Sto se koristi?
2.Vazne informacije prije uporabe.
3. Kako koristiti AURIDOL

4. Moguce nuspojave.

5. Kako ¢uvati AURIDOL?

6. Ostale informacije

Sastojci: 0,5 % otopina lidokainklorida u bezvodnom
glicerolu.

1.Sto je AURIDOL i za &to se koristi?

Kapi za uho AURIDOL medicinski su proizvod Cije djelovanje
se temelji na osmotskom svojstvu glicerola. Glavni sastojak
AURIDOLA je glicerol. Glicerol ima dvije osnovne karakteristike
vazne za njegovu uporabu u kapima za uho: i) uljna
konzistencija glicerola, zbog koje na mjestu primjene lagano
prianja na kozu i koja je odgovorna za njegova zastitna
svojstva i ii) higroskopnost glicerola, koja kod lokalne
primjene glicerola uklanja vodu iz otetenih tkiva (osmotski
utinak) Sto rezultira smanjenjem otekline a time i
ublazavanjem boli. Lidokain se koristi kao pomo¢no sredstvo
kod povrsinske anestezije koje pojacava djelovanje i dodatno
smiruje bol u uhu.

Glicerol u medicinskom proizvodu AURIDOL omeksava
vosak, pomaze u njegovom uklanjanju i zahvalju|uu svojstvu
vezanja vode uklanja visak tekucine iz tkiva usnog kanala
(osmotskl ucinak). Na taj nacin uklanja tegobe kao Sto su bol
u uhu i oticanje koje se javljaju kod upalnih stanja uha
Glicerol ima ucinak na uzroke tegoba. Lidokain pomoéno
sredstvo u AURIDOLU koristi se kao povrSinski anestetik koji
pojacava djelovanije glicerola i dodatno smiruje bol u uhu.

AURIDOL ima suportivan ucinak kod:

- upalnih stanja koja karakterizira oticanje, bol i svrbez
vanjskog usnog kanala;

« tegoba pracenih bolom uzrokovanim redovitim izlaganjem
vodiivlazi, npr. u bazenu;

- tegoba pracenih bolom uzrokovanim dugotrajnim
koristenjem slusalica ili voskom koji zatvara vanjski usni
kanal

- tegoba pracenih bolom uzrokovanim ¢estom uporabom
deterdzenata, koji uniStavaju prirodnu membranu koja stiti
vanjski usni kanal, npr. Samponi, sapuni, gelovi.

AURIDOL se moze koristiti u djece iznad 6 mjeseci starosti.
2. Vazne informacije prije uporabe.

Kontraindikacije i upozorenja

Nemoijte koristiti AURIDOL:

- ako je osteceno pakiranje;

- ako je ostecen bubniji¢ (npr. kroni¢ni otitis media);

+ AURIDOL se smije koristiti samo nakon temeljitog
otoskopskog lijecnickog pregleda;

- ako je prethodno otkrivena alergija na bilo koji sastojak
proizvoda;

- ako je istekao rok valjanosti otisnut na pakiranju;

- neposredno nakon operacije ili kirurskog zahvata u uhu;

- u djece mlade od 6 mjeseci;

- u slucaju dugotrajnog bola ili otekline uzrokovane upalnim
stanjem bakterijskog ili gljivicnog porijekla, potrebno je
kontaktirati lijecnika;

- uslucaju iscjedka iz uha;

+ AURIDOL se ne smije primjenjivati u uho s ugradenim
slusnim aparatom. AURIDOL treba primijeniti jedan sat prije
stavljanja sluSnog aparata u vanjski usni kanal;

- lako nema dokaza da AURIDOL kapi imaju negativan ucinak
kada se koriste tijekom trudnoce i dojenja, prije primjene
AURIDOL kapi treba se savjetovati s lijecnikom koji ce
procijeniti prelazi li ocekivana korist od AURIDOLA
potencijalni rizik.

« Ako se simptomi pojacaju ili nema poboljSanja nakon tri
dana koriStenja kapi AURIDOL ili ako imate povisenu
temperaturu, obratite se svom lijecniku. Dugotrajna bol i
oteklina mogu biti znak bakterijske ili gljivicne infekcije koja
moze zahtijevati daljnji i prikladniji tretman;

+ Samo za vanjsku uporabu

- Izbjegavajte kontakt s oima, ustima i grlom te
sluznicom nosa.

- AURIDOL je namijenjen privremenom ublazavaniju bola i ne
smije se koristiti dulje od 3 dana.

Primjena s drugim lijekovima/medicinskim proizvodima.

Nisu ispitivane interakcije s drugim proizvodima. Medutim,
poznato je da antiaritmicki lijekovi pogorSavaju nuspojave
lidokaina; istodobno koriStenje moze dovesti do ozbiljnih
nuspojava. Cimetidin, B-blokatori, noradrenalin, inhalacijski
anestetici inhibiraju metabolizam lidokaina smanjenim
protokom u jetri, Sto dovodi do povecane razine lijeka u
serumu.

Barbiturati, rifampicin i fenitoin ubrzavaju metabolizam
lidokaina aktivacijom mikrosomskih enzima jetre.
Lidokain pojacava ucinak relaksanata poprecno prugastih
misi¢a. Proizvodac ne preporucuje uporabu drugih
lijekova/medicinskih proizvoda u obliku kapi ili sprejeva
tijekom uporabe AURIDOLA. Prije uporabe drugih
lijekova/medicinskih proizvoda u obliku kapi ili spreja
treba se savjetovati s lijecnikom ili ljekarnikom. Prije
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primjene AURIDOL kapi obavijestite svog lijecnika ili
ljekarnika o ostalim proizvodima koje primjenjujete u uhoio
svim nedavno uzetim lijekovima, ukljuCujudi i one koji se
nabavljaju bez recepta. Najmanje 30 minuta nakon primjene
AURIDOLA ne preporucuje se uporaba bilo kojih drugih
lijiekova, medicinskih proizvoda ili kapi za uho.

3. Kako koristiti AURIDOL

1. Operite ruke, a zatim uklonite zatvarac bocice.

2. Nagnite glavu ili lezite na bok tako da tretirano uho
bude okrenuto prema gore.

3. Lagano povucite usku (dio ispod usnog kanala).

4. Okrenite bocicu AURIDOLA naopako i pritiskom na obje
strane nanesite 1-2 kapi u uho.

5. Ostanite nekoliko minuta u istom polozaju da bi kapi
mogle otjecati niz usni kanal.

6. Obrisite visak tekucine ¢istom maramicom.

7. Nakon primjene preporuca se vanjski usni kanal
zatvoriti vatom.

8. Vratite zatvarac na bocicu.

(2
n—‘f’é‘-

Odraslii djeca starija od 12 godina: 2 kapi u svako uho do
tri puta na dan. Ako nakon 3 dana nema poboljSanja ili ako
se osjecate losije, obratite se svom lijecniku.

Doziranje

Djeca starija od 6 mjeseci: 2 kapi u svako uho do tri puta
na dan. Koristiti samo pod nadzorom odrasle osobe ili
lije€nika. Ako nema poboljSanja nakon 3 dana ili ako se
osjecate loSije, obratite se svom lijecniku.

U slucaju primjene u djece potrebno je uho zastititi
vatom.

AURIDOL se ne moze koristiti u djece mlade od 6
mjeseci.

Samo za vanjsku primjenu. Uspjeh lijecenja trebao bi
nadgledati lijecnik.

AURIDOL sadrzi 7 g otopine.
4. Moguce nuspojave

AURIDOL se dobro podnosi i nisu poznati Stetni ucinci nakon
njegove primjene. U slucaju alergije ili drugih neZeljenih
ucinaka, obavijestite svog lijecnika ili liekarnika i prestanite
koristiti kapi. AURIDOL se smije koristiti samo u skladu s
uputom za uporabu.

5. Kako cuvati AURIDOL?

AURIDOL treba Cuvati:

+ na suhom mjestu, na temperaturi od 15do 25°Cu
uspravnom poloZaju;

- zasticen od zamrzavanja i ne odlagati ga u hladnjak;
- zasti¢en od izravne sunceve svjetlosti;

« izvan pogleda i dohvata djece.

Nakon prvog otvaranja pakiranje AURIDOLA moZe se
koristiti 4 tjedna.

Zapisite datum prve primjene kapi na mjesto oznaceno na
bocici.

Nakon uporabe pakiranje odlozite u skladu s lokalnim
propisima.

6. Ostale informacije

AURIDOL je medicinski proizvod klase rizika Ill.

Pakiranje:
Visedozna bocica sadrzi 7 g otopine

Proizvodac: EmergoPharm Sp. z 0.0. Sp.K.
ul. Jana Ciszewskiego 15, 02-777 VarSava, Poljska

Distributer: Salveo d.o.0., Zavrtnica 17,10 000 Zagreb,
Hrvatska

Objasnjenje koristenih simbola:
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“"AURIDOL

kapljice za uho
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Sestavine: 0,5-% raztopina lidokainijevega klorida v
brezvodnem glicerolu.

1. Kaj so kapljice za uho AURIDOL in za kaj se uporabljajo

Kapljice za uho AURIDOL so medicinski pripomocek, katerega
delovanje temelji na osmotskih lastnostih glicerola. Glavna
sestavina kapljic za uho AURIDOL je glicerol. Glicerol ima dve
osnovni lastnosti, pomembni za njegovo uporabo v kapljicah
za uho: i) oljnato konsistenco, zaradi katere se zlahka oprime
koZe na mestu nanosa in je odgovorna za njegove zascitne
lastnosti in ii) higroskopicnost glicerola, ki pri lokalni uporabi
glicerola iz oteklih tkiv odstrani odveno vodo (osmotski
ucinek), kar zmanjsa oteklino in tako laj3a bolecino. Lidokain
se uporablja kot pomozno sredstvo pri lokalni anesteziji, ki
okrepi delovanje in dodatno blaZi bolecino v usesu.

Glicerol v zdravilu AURIDOL mehca usesno maslo, pomaga
pri njegovem odstranjevaniju in zaradi svoje lastnosti vezave
vode odstrani odvecno tekocino iz tkiv slusnega kanala
(osmotski ucinek). Na ta nacin odpravlja tezave, kot so
bolecina v uSesu in oteklina, ki se pojavi pri vnetnih stanjih
usesa. (Glicerol ucinkuje na vzroke bolezni. Pomozna
ucinkovina lidokain v kapljicah za uho AURIDOL se uporablja
kot lokalni anestetik, ki poveca ucinek glicerola in dodatno
blaZi bolecino v uSesu.

Kapljice za uho AURIDOL imajo podporni ucinek pri:

- vnetnih stanjih, za katera je znacilno otekanije, bolecina in
srbenje zunanjega slusnega kanala,

- tezavah, ki jih spremlja bolecina zaradi redne
izpostavljenosti vodi in vlagi, na primer v bazenu,

- tezavah, ki jih spremljajo bolecine zaradi dolgotrajne
uporabe slusalk ali masla, ki zapira zunaniji slusni kanal,

« tezavah, ki jih spremlja pogosta uporaba detergentov, ki
unicujejo naravno membrano, ki $€iti zunanii slusni kanal,
npr. Samponi, mila, geli.

Kapljice za uho AURIDOL se lahko uporabljajo pri otrocih,
starejsih od 6 mesecev.

2. Pomembne informacije pred uporabo

Kontraindikacije in opozorila

Ne uporabljajte kapljic za uho AURIDOL:

- Ce je embalaza poskodovana,

- e je bobni¢ poskodovan (npr. kroni¢no vnetje srednjega
uSesa (otitis media)),

+ kapljice za uho AURIDOL lahko uporabljate le po
temeljitem otoskopskem pregledu,

- Ce je bila predhodno ugotovljena alergija na katerokoli
sestavino izdelka,

- Ce je potekel rok uporabnosti, natisnjen na embalazi,

- takoj po operaciji ali kirurskem postopku na usesu,

- pri otrocih, mlajSih od 6 mesecev,

«v primeru dolgotrajne bolecine ali otekline, ki jo povzroca
vnetje bakterijskega ali gliviénega izvora - vtem primeru se
najprej posvetujte z zdravnikom,

- Ce opazite izcedek iz uSesa.

+ Kapljic za uho AURIDOL ne smete uporabljati za zdravljenje
uses s slusnim aparatom. Kapljice za uho AURIDOL
uporabite eno uro pred namestitvijo sluSnega aparata v
zunaniji slusni kanal.

+ Tudi €e ni dokazov, da bi kapljice za uho AURIDOL
negativno vplivale na uporabo med nosecnostjo in dojenjem,
se morate pred uporabo kapljic za uho AURIDOL posvetovati
z zdravnikom, ki bo ocenil, ali pricakovana korist kapljic za
uho AURIDOLA presega mozno tveganie.

- Ce se po treh dneh uporabe kapljic za uho AURIDOL
simptomi poslabsajo ali ni izboljSanja ali ¢e imate poviSano
telesno temperaturo, se posvetujte z zdravnikom.
Dolgotrajna bolecina in oteklina sta lahko znak bakterijske
ali glivicne okuzbe, ki lahko zahteva nadaljnje in ustreznejSe
zdravljenje.

+ Samo za zunanjo uporabo.

- Izogibajte se stiku z o€mi, usti, grlom in nosno sluznico.

+ Kapljice za uho AURIDOL so namenjene za zacasno lajSanje
bolecin in jih ne smete uporabljati vec kot 3 dni.

Socasna uporaba z drugimi zdravili/medicinskimi
pripomocki

Interakcije z drugimi zdravili niso bile raziskane. Znano pa je,
da antiaritmitna zdravila poslabSajo stranske ucinke
lidokaina; socasna uporaba lahko povzroCi resne stranske
ucinke. Cimetidin, B-blokatorji, noradrenalin, inhalacijski
anestetiki zavirajo presnovo lidokaina z zmanjSanim
pretokom v jetrih, kar vodi do povecane ravni zdravila v
serumu.

Barbiturati, rifampicin in fenitoin pospesijo presnovo
lidokaina z aktiviranjem mikrosomalnih jetrnih encimov.
Lidokain poveca ucinek relaksantov precno progastih misic.
Proizvajalec med uporabo kapljic za uho AURIDOL odsvetuje
uporabo drugih zdravil/medicinskih pripomockov v obliki
kapljic ali prsil. Pred uporabo drugih zdravil/medicinskih

c E 1434

pripomockov v obliki kapljic ali prsil se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Pred uporabo kapljic za uho
AURIDOL obvestite svojega zdravnika ali farmacevta o
drugihizdelkih, ki jih uporabljate za uSesa, in o zdravilih, ki ste
jih pred kratkim jemali, tudi o tistih, ki ste jih dobili brez
recepta. Vsaj 30 minut po uporabi kapljic za uho AURIDOL ni
priporocljivo uporabljati nobenih drugih zdravil, medicinskih
pripomockov ali kapljic za uSesa.

3. Kako uporabljati kapljice za uho AURIDOL

1. Umijte si roke in nato s plastenke odstranite pokrovcek.
2. Nagnite glavo ali lezite na bok tako, da bo uho, v
katerega Zelite dati kapljice, 0brn|en0 navzgor.

3. Nezno povlecite uho (del pod slugnim kanalom).

4. Plastenko s kapljicami za uho AURIDOL obrnite na glavo
in s pritiskom na obeh straneh iztisnite 1-2 kapljici v uho.
5. Ostanite vistem poloZaju nekaj minut, da lahko kapljice
odtecejo po usesnem kanalu.

6. Odvecno tekocino obrisite s Cistim robckom.

7. Po uporabi je priporocljivo zunaniji slusni kanal zapreti z vato.
8. Ponovno namestite pokrovéek na plastenko.
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Odrasli in otroci, starejSi od 12 let: 2 kapljici v vsako uho
do trikrat na dan. Ce po 3 dneh ni izboljSanja ali se stanje
Se poslabsa, se posvetujte z zdravnikom.

Odmerjanje

Otroci, starejSi od 6 mesecev: 2 kapljici v vsako uho do
trikrat na dan. Uporabljajte le pod nadzorom odrasle
osebe ali zdravnika. Ce ni izboljSanja po 3 dneh ali se
stanje Se poslabsa, se posvetuijte z zdravnikom.

V primeru uporabe pri otrocih je treba uho zas¢ititi z
vato.

Kapljice za uho Auridol niso primerne za uporabo pri
otrocih, mlajsih od 6 mesecev.

Samo za zunanjo uporabo. Uspesnost zdravljenja mora
spremljati zdravnik.

Kapljice za uho AURIDOL vsebujejo 7 g raztopine.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kapljice za uho AURIDOL uporabniki dobro prenasajo in ni
znanih nezelenih uinkov. V primeru alergije ali drugih
nezZelenih u€inkov obvestite zdravnika ali farmacevta in

prenehajte z uporabo kapljic. Kapljice za uho AURIDOL
uporabljajte le v skladu z navodili za uporabo.

5. Kako shranjevati kapljice za uho AURIDOL

Kapljice za uho AURIDOL shranjujte:

« v pokoncnem polozZaju na suhem mestu, pri temperaturi od
15do 25°C,

« zascitene pred zmrzovanjem in ne v hladilniku,

- zascitene pred neposredno soncno svetlobo,

- izven pogleda in dosega otrok.

Po prvem odprtju so kapljice za uho AURIDOLA uporabne 4
tedne.

Datum prve uporabe kapljic zapiSite na oznaceno mesto na
plastenki.

Po koncani uporabi embalaZo zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi.

6. Druge informacije
AURIDOL je medicinski pripomocek z razredom tveganija lll.

Pakiranje:
Plastenka z ve¢ odmerki vsebuje 7 g raztopine

Proizvajalec: EmergoPharm Sp. z 0.0. Sp.K.
ul. Jana Ciszewskiego 15, 02-777 VarSava, Poljska

Distributer: Salveo d.o.0., Zavrtnica 17,10 000 Zagreb,
Hrvaska

Razlaga uporabljenih simbolov:
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