Pakkausseloste

OTO@U R® korvasuihke ja korvatipat

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat
taman valmisteen kadyttamisen, silld se sisaltaa sinulle tar-
keita tietoja.

1.Mité Otocur on ja mihin sitéd kdytetaan

Otocur on jojobaa siséltéava korvien hoitodljy. Otocuria voidaan

kayttaa useiden eri korvaongelmien hoitoon:

- Otocur pehmittaa korvakaytévassa olevan korvavahatulpan
ja poistaa sen hellavaraisesti. S4anndllinen Otocurin kayttd
ennaltaehkaisee korvavahatulpan syntya.

- Otocur suojaa korvakaytdvaa veden arsytykseltd ja eh-
kaisee korvakaytavatulenduksen syntya.

- Otocur hoitaa kuivaa, kutisevaa ja artynytta korvakaytavaa.

Otocur soveltuu lapsille 6 kk:n iasta alkaen.

Otocuria on saatavilla suihkepullossa seka tippapullossa. Tip-
papullo on ensisijaisesti tarkoitettu alle 2 vuotiaille lapsille, kos-
ka pullosta on helppoa ja hellavaraista annostella 6ljya lapsen
korvaan.Oljyn koostumus on sama molemmissa pakkauksissa.

2.Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytét Otocuria

Ala kaytd Otocuria, jos olet allerginen valmisteen jollekin ai-
neelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin aloitat Otocurin kayttamisen keskustele ladkarin
kanssa, mikali korvasi on putkitettu tai operoitu tai jos korvasi
on muuten kipea.

Valmiste ei ole haitallista nieltdessa. Jos valmistetta joutuu sil-
maan, huuhtele silmat runsaalla vedella. Tarvittaessa kaanny
laakarin puoleen.

3.Miten Otocuria kaytetaan

Annostele Otocuria korvaan oheisten annosteluohjeiden mu-
kaan. Otocuria ei voi annostella liikaa, koska liiallinen 6ljy valuu
pois korvasta. Pyyhi ylimé&arainen &ljy pois esimerkiksi talous-
paperilla.

Otocurin annostelu on hyva suorittaa ennen nukkumaan me-
noa. Talléin jojoba ehtii vaikuttaa koko yon ajan eika hoito hait-
taa normaalia elamaa. Tyyny kannattaa suojata esimerkiksi
pienelld pyyhkeelld, koska korvasta valuva ylimaarainen 6ljy
saattaa tahria vaatteita tai vuodevaatteita.

Annosteluohje

Liiallisen korvavahan ja korvavahatulpan poisto

Annostele 1-2 painallusta suihketta tai 2-4 tippaa tippapullosta
korvakaytavaan kerran paivassa, 3-4 paivan ajan. Otocur pois-
taa hellavaraisesti liiallisen korvavahan ja pehmittda olemassa
olevaa vahatulppaa. Normaalisti vahatulppa poistuu itsestaan
korvasta 3-4 paivan kuluessa. Mikali vahatulppa ei itsestdan
tule pois korvasta 7 paivan kuluessa, pitaa varata aika korva-
huuhtelua varten.

Korvavahatulpan ennaltaehkéaisy

Annostele 1-2 painallusta suihketta tai 2-4 tippaa tippapullosta
kerran viikossa molempiin korvakaytaviin. Saanndllisesti kay-
tettyna valmiste estda vahatulpan synnyn. Otocuria voidaan
kayttaa niin pitkaan kuin on tarpeellista.

Korvakéytavatulehduksen uusiutumisen ehkaisy

Laakekuurin jalkeen annostele 1-2 painallusta suihketta tai
2-4 tippaa tippapullosta kerran péivassa kahden viikon ajan.
Taman jalkeen annostele kerran viikossa, kunnes pullo on
kokonaan kaytetty. Kokonaishoitoajan tulee olla vahintdan 10
viikkoa.

Kéaytté ennen uintia

Otocur suojaa korvaa veden arsytykselta ja estda korvakay-
tavatulehdusta.

Annostele molempiin korviin 1-2 painallusta suihketta tai 2-4

tippaa tippapullosta aina ennen uimista.

Kuivien, kutisevien ja &rtyneiden korvak&ytévien hoito
Annostele 1-2 painallusta suihketta tai 2-4 tippaa tippapullosta
korvakaytavaan kerran paivassa tai tarpeen mukaan. Otocuria
voidaan kayttaa niin pitkaan kuin on tarpeellista.

Muuta huomioitavaa kaytossa
Otocur on tarkoitettu vain paikalliskayttdon korvakaytavassa.

Laékarisi on voinut maéarata valmisteen kaytostd muuta kuin
tassa kayttdohjeessa on mainittu. Noudata aina laakarin an-
tamia ohjeita.

Jos pakkauksesta puuttuu kartiomainen soviteosa tai jos
pumppu ei toimi tai tuote on muuten viallinen, palauta tuote
ostopaikkaan. Ala kayta tuotetta.

Mikali soviteosa juuttuu korvakaytavaan tai korva muuten va-
hingoittuu, ota heti yhteytta laakariin.

4.Mahdolliset haittavaikutukset

Otocurilla ei ole tunnettuja haittavaikutuksia. Mikali kuitenkin
epailet, ettd valmiste on aiheuttanut sinulle asiaankuulumatto-
mia oireita tai reaktioita, kerro niista laakarille, apteekkihenkilo-
kunnalle tai sairaanhoitajalle.

5.0tocurin sailyttaminen

Sailytéd pakkaus pystyasennossa huoneenlammdssa. Otocur
sailyy avaamisen jalkeen pulloon merkittyyn viimeiseen kayt-
topaivaan asti.

Pakkaus sisaltaa pienid osia. Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.
Ala kayta valmistetta, mikali pullo on vaurioitunut tai vimeinen
kayttépaiva on umpeutunut.

Tyhja pullo voidaan havittdd normaalin kotitalousjatteen mu-
kana. Kysy kayttamattoman tai vajaan pullon havittamisesta
apteekista.

Kayttéohje korvasuihkeelle
1. Pida pullo aina pystyasenossa.

-
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2. Ensimmaisella  kayttokerralla  painele
suihketta, kunnes 6ljy alkaa virrata ulos
suihkepaasta. Oljy on huomattavasti pak-
sumpaa kuin vesi, joten suihketta saattaa

| joutua painelemaan jopa 20-30 kertaa

\ ennen kuin 0Oljy alkaa virrata. Voit tukkia

sormella suihkeen ulostuloreidn samalla
kun painelet suihketta. Tama aiheuttaa
suihkepumppuun alipaineen, jolloin 6ljy
alkaa virtaamaan helpommin. Varo, ettei
Oljy sotke paikkoja tai vaatteita. Jatkossa
suihke toimii normaalisti ilman erillisia toi-
menpiteita.
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s 3. Tarkista ennen annostelua, ettd suihkeen
paassa oleva kartiomainen soviteosa on
tiiviisti kiinni suihkeessa. Ala aseta suih-
ketta korvaan ilman soviteosaa, ettei karki
mene lilan syvélle. Likaantuneen sovite-
osan voi tarvittaessa irrottaa ja pesta mie-
dolla saippuavedella.

. Veda korvaa taakse- ja ulospain ja suihku-
ta Otocur -korvasuihketta 1-2 painallusta
korvakaytavdan asettamalla soviteosa
korvakaytavan suulle. Ala tyonna sovi-
teosaa lilan syville korvakaytdvin si-
sélle! Pyyhi ylimaarainen 6ljy pois. Otocur
-korvasuihke on tarkoitettu henkilokohtai-
seen kayttoon.

——3— Al4 kdytd pumpulipuikkoa apuna.

Kéayttoohje korvatipoille

1. Tarkista ennen annostelua, etta tippapul-
‘ lon nokka on puhdas eik&d nokassa ole
likaa tai korvavahajaéamia. Lika tai korva-
vahajaamaét saattavat tukkia reién, josta
0Oljy tulee ulos pullosta eikd annostelu sik-
\ si onnistu. Talléin nokka pitéda puhdistaa
| mekaanisesti esim. hammastikun avulla.
\ Nokan voi myds huuhtoa puhtaaksi lam-
pimalla vedella. Otocur-tippapullo on tar-

koitettu henkilokohtaiseen kayttoon.

2. Veda korvaa taakse- ja ulospain. Paina
tippapullon nokka hellasti korvakéytavan
suulle ja annostele 6ljya korvaan 2-4 tip-
paa. On tarkeaa, etta oljya menee korva-
kaytavaan riittavasti ja korvakaytavan voi

N tayttdd kokonaan oljylla. Yliannostuksen

vaaraa ei ole, koska ylimaarainen oljy va-

luu pois korvakaytavasta. Pyyhi ylimaa-
rainen 6ljy pois.

6.Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Otocur sisaltaa

Vaikuttava aine on jojobadljy (Simmondsia Chinensis). Muut
aineet ovat nestemainen parafiini ja syklopentasiloksaani.

Valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

30 ml suihkepullo,
25 ml tippapullo.

Markkinoija Suomessa
Bitelab Oy ja

Decem Pharma Oy
Pakkalankuja 6
FI-01510 Vantaa

Valmistaja

Galena Pharma Oy
Sammonkatu 10
FI-70500 Kuopio
Suomi

Suomi Puh: +358 17 2881250
Puh: +358 10 8305800 galena@galena.fi
info@bitelab.fi
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Bipacksedel

OTO@U R® oronspray och orondroppar

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar an-
vanda denna produkt. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

1.Vad Otocur ar och vad det anvénds for

Otocur ar en vardande olja for 6ron som innehaller jojoba. Oto-

cur kan anvandas for behandling av flera olika éronproblem:

- Otocur mjukar upp vaxpropp i hérselgangen och avlagsnar
den varsamt. Regelbunden anvéandning av Otocur férebyg-
ger vaxproppar.

- Otocur skyddar hoérselgangen mot irritation som orsakas av
vatten och férebygger extern otit.

- Otocur vardar torra, kliande och irriterade hérselgangar.

Otocur passar for barn fr.o.m. 6 manader.

Otocur finns tillgangligt i sprayflaska och droppflaska Dropp-
flaskan &r i framsta hand avsedd for barn under 2 ar, eftersom
foraldern latt och varsamt kan dosera olja i barnets 6ra med
hjalp av flaskan.

Oljan har samma sammansattning i bada férpackningarna.

2.Vad du behéver veta innan du anvander Otocur

Anvéand inte Otocur om du ar allergisk mot nagot innehallsam-
ne i produkten (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l8kare innan du anvander Otocur om du har en tub
i 6rat, om du har genomgatt en éronoperation eller om du an-
nars har ont i éronen.

Produkten ar inte farlig att fortéara.
Vid kontakt med 6gat spola 6gonen med mycket vatten. Kon-
takta lakare vid behov.

3.Hur du anvénder Otocur

Dosera Otocur i orat enligt bifogade doseringsanvisningar.
Otocur kan inte 6éverdoseras eftersom éverflodig olja rinner ut
ur orat. Torka av éverflodig olja med t.ex. hushallspapper.

Dosering av Otocur innan laggdags rekommenderas. Da hin-
ner jojoban inverka hela natten och behandlingen stér inte nor-
mallivet. Anvand garna t.ex. en liten handduk for att skydda
kudden eftersom dverflodig olja som rinner ut ur érat kan smut-
sa ner klader eller sangklader.

Doseringsanvisningar

Avldgsnande av éverflédigt 6ronvax och vaxpropp i 6rat

Spraya 1-2 doser eller dosera 2-4 droppar fran droppflaskan i
horselgangen en gang per dag i 3-4 dagar. Otocur avldgsnar
varsamt overflodigt éronvax och gor en redan befintlig vax-
propp mjukare. Vaxproppen kommer normalt ut ur érat av sig
sjalv inom 3-4 dagar. Om vaxproppen inte kommer ut av sig
sjalv inom 7 dagar maste man boka tid till dronspolning.

Férebyggande av vaxpropp i 6rat

Spraya 1-2 doser eller dosera 2-4 droppar fran droppflaskan
en gang i veckan i bada horselgangarna. Regelbunden an-
vandning av produkten férhindrar uppkomst av vaxpropp. Oto-
cur kan anvandas sa lange det behdvs.

Férebyggande av aterkommande extern otit
Efter lakemedelsbehandling spraya 1-2 doser eller dosera
2-4 droppar fran droppflaskan dagligen i tva veckor. Efter det
spraya eller droppa en dos i veckan tills flaskan ar tom. Total
behandlingstid maste vara minst 10 veckor.

Anvéndning innan simning

Otocur skyddar érat mot irritation orsakad av vatten och fore-
bygger inflammation i yttre horselgangen. Spraya 1-2 doser,
eller dosera 2-4 droppar fran droppflaskan i bada 6ronen alltid
innan simning.

Behandling av torra, kliande och irriterade hérselgangar
Spraya 1-2 doser eller dosera 2-4 droppar fran droppflaskan
i horselgangen en gang per dag eller vid behov. Otocur kan
anvandas sa lange det behdvs.

Annat att observera vid anvandning
Otocur &r endast avsett for lokalt bruk i horselgangen.

Din lakare kan ha ordinerat produkten for annat anvandnings-
omrade an den som star i denna bipacksedel. Folj alltid 1aka-
rens ordination.

Om forpackningen inte innehaller en konformad adapter, eller
om pumpen inte fungerar eller det ar nagot annat fel pa pro-
dukten, returnera den till inkdpsstallet. Anvand inte produkten.

Om adaptern fastnar in i horselgangen, eller om 6rat blir skadat
pa nagot annat satt, kontakta genast lakare.

4.Eventuella biverkningar

Otocur har inga kanda biverkningar. Om du trots detta miss-
tanker att produkten har gett dig ovantade symtom eller reak-
tioner, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

5.Hur Otocur ska forvaras

Férvara férpackningen uppratt och vid rumstemperatur. Opp-
nad flaska ska anvandas fore utgangsdatum som anges pa
flaskan.

Forpackningen innehaller smadelar. Férvaras utom syn- och
rackhall fér barn.

Anvand inte produkten om flaskan har skadats eller utgangs-
datumet har passerat.

Tom flaska kan kasseras bland vanligt hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kasserar en oanvand eller 6pp-
nad flaska.

Bruksanvisning éronspray
1. Hall alltid flaskan uppratt.

-
—

2. Vid forsta anvandning: tryck pumpen tills
olja borjar komma ut ur sprayen. Olja ar
mycket tjockare &n vatten, sa det kan han-
da att man maste trycka pumpen t.o.m.
20-30 ganger innan oljan borjar rinna. Du
kan tacka utgangshalet pa sprayen med
en finger medan du trycker pumpen. Detta
skapar undertryck i spraypumpen, vilket
gor att oljan borjar flyta lattare. Akta att
oljan inte smutsar ner omgivningen eller
klader. | fortsattningen fungerar sprayen
normalt utan extra atgarder.

f—r

™ s 3. Kontrollera att den konformade adaptern
sitter tatt pa sprayspetsen innan du dose-
rar produkten. Satt inte sprayen in i orat
utan adaptern, for spetsen kan aka in for
djupt. En smutsig adapter kan vid behov
avlagsnas och rengdras med mild tvallos-

ning.

. Dra ytterérat bakat och utat och dosera 1-2
Otocur-sprayningar i horselgangen efter
att du placerat adaptern vid horselgangens
mynning. Stoppa inte adaptern for langt
in i horselgangen! Torka av extra olja.
Otocur éronspray ar avsedd for personlig
bruk.

—

Anviand inte bommulspinnar till det.

Bruksanvisning 6rondroppar

1. Innan du doserar produkten kontrollera att
‘ droppflaskans spets &r ren och att ingen
I\ smuts eller torkat éronvax har fastnat pa
den. Halet som oljan kommer igenom kan
tappas till av smuts eller torkat éronvax
sa att doseringen inte lyckas. | sa fall ska
spetsen rengdras mekaniskt t.ex. med en
tandpetare. Spetsen kan ocksa skéljas
ren med varmt vatten. Otocur-droppflas-

kan ar avsedd for personligt bruk.

4N

2. Dra ytterorat bakat och utat. Tryck dropp-
flaskans spets varsamt mot horsel-gang-
ens 6ppning och dosera 2-4 droppar olja
i orat. Det ar viktigt att tillrackligt mycket
olja kommer in i horselgangen; den kan
fyllas helt med olja. Risk for 6verdosering
finns inte - 6verflodig olja rinner ut ur hor-
selgangen. Torka av extra olja.

=3

6.Foérpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration av Otocur

Den aktiva substansen &r jojobaolja (Simmondsia Chinensis).
Ovriga innehallsdmnen &r flytande paraffin och cyklopentasi-
loxan.

Produktens utseende och férpackningsstorlek

30 ml sprayflaska
25 ml droppflaska.

Tillverkare

Galena Pharma Oy
Sammonkatu 10
FI-70500 Kuopio

Marknadsforare i Finland

Bitelab Oy och Decem Pharma Oy
Pakkalankuja 6

FI-01510 Vanda

Finland Finland
Tel: +358 10 8305800 Tel: +358 17 2881250
info@bitelab.fi galena@galena.fi
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