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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

OTILERIN 47,2 mg/11,8 mg/ml picaturi auriculare, solutie
fenazona / clorhidrat de lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Dacé dupa 2-3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este OTILERIN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati OTILERIN
Cum sa utilizati OTILERIN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd OTILERIN

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este OTILERIN si pentru ce se utilizeaza

OTILERIN 47,2 mg/11,8 mg/ml picaturi auriculare, solutie reduce inflamatia si durerea prin
efectul fenazonei, este anestezic local prin efectul lidocainei. Este indicat la adulti, adolescenti si copii.
OTILERIN 47,2 mg/11,8 mg/ml picaturi auriculare, solutie este utilizat:

- in tratamentul simptomatic local al durerii de la nivelul urechii medii, la pacienti cu timpanul intact;
- in otite medii congestive acute, otite virale flictenulare, otite barotraumatice;

- ca adjuvant la tratamentul sistemic cu antibiotice pentru infectiile bacteriene ale urechii medii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati OTILERIN

Nu utilizati OTILERIN:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) fenazona, clorhidrat de lidocaina sau la oricare dintre celelalte
componente ale OTILERIN;

- daca aveti timpanul perforat in urma unui traumatism sau a unei infectii.

Atentiondri si precautii

- dacd apar manifestari la locul administrarii sau oricare alte semne de reactie alergica, intrerupeti
tratamentul si anuntati medicul;

- naintea tratamentului cu OTILERIN, medicul va verifica daca timpanul dumneavoastra este intact.




OTILERIN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Daca utilizati OTILERIN impreuna cu alte picaturi auriculare, pastrati un interval de cel putin 30
minute ntre administrari.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In absenta unei fisuri a timpanului, trecerea in singe a substantelor active din OTILERIN este putin
probabild. Daca timpanul este intact, acest medicament poate fi utilizat la gravide si la femei care
alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
OTILERIN nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati OTILERIN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza uzuala
2-4 picaturi auriculare solutie de 2-3 ori pe zi, instilate in conductul auditiv extern al urechii dureroase.

Pentru a evita senzatia neplacuta produsa de introducerea solutiei reci in canalul auditiv, se recomanda
aducerea flaconului la temperatura corpului Tnaintea administrarii picaturilor.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 10 zile.
Trebuie sa vad prezentati la medic daca simptomele dumneavoastrd se Inrdutitesc sau nu se
imbunatatesc dupa 2-3 zile.

Mod de administrare

Spalati-va mainile inainte de administrarea picaturilor. Asezati-va pe o parte, cu urechea afectatd in
sus. Trageti usor de lobul urechii pentru a indrepta conductul auditiv (in sus si in spate pentru adulti, in
jos si spate pentru copii). Lasati s curgd in conductul auditiv 2-4 picaturi. Cand administrati
picaturile, nu atingeti cu dopul picurator urechile sau orice alta suprafatd, pentru a evita contaminarea
microbiand a medicamentului.

Daca utilizati mai mult OTILERIN decét trebuie

Nu utilizati o doza mai mare decat este recomandata.

Daca ati inghitit accidental OTILERIN, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti
imediat la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati OTILERIN
Daca ati uitat s utilizati o doza, luati imediat ce v-ati amintit. Dacd este timpul pentru urmétoarea
doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati OTILERIN

Pentru a asigura o vindecare completa, nu intrerupeti tratamentul mai devreme decat trebuie fara a
discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane), frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane),
mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane); rare (apar la mai putin de 1 din 1000
persoane); foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 de persoane); cu o frecventa necunoscuta (care
nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cazul aparitiei reactiilor alergice (de hipersensibilitate), tratamentul trebuie intrerupt si anuntat
medicul dumneavoastra.
Pot sd apara rare tulburari generale si la locul de administrare auricular: eritem, iritatie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza OTILERIN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa ambalarea pentru comercializare: la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit
de lumina.

Medicamentul dupa prima deschidere: la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit
de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine OTILERIN

- Substantele active sunt: fenazona si clorhidrat de lidocaina sub forma de clorhidrat de lidocaina
monohidrat. Un ml picaturi auriculare contin 47,2 mg fenazona si 11,8 mg clorhidrat de lidocaina
sub forma de clorhidrat de lidocaind monohidrat 12,5840 mg.

- Celelalte componente sunt: tiosulfat de sodiu, etanol 96%, glicerol, apa purificata.
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Cum arata OTILERIN si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora sau slab galbuie.

Cutie cu un flacon din polietilena alba de capacitate 15 ml, prevazut cu picurator din polietilena alba si
inchis cu capac cu filet din polipropilend, de culoare alba; contine 10 ml solutie auriculara.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
BIOFARM S.A.

Adresa: Str. Logofatul Tautu, nr. 99,

sector 3, Bucuresti,

Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025.



