Bipacksedel: Information till anvéandaren

Otazem 250 mikrogram/ml 6rondroppar, l6sning i endosbehéllare.
fluocinolonacetonid.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Otazem ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du anvander Otazem
Hur du anvander Otazem
Eventuella biverkningar
Hur Otazem ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Otazem ar och vad det anvands for

Otazem &r en I6sning for anvandning i 6rat. Det innehaller fluocinolonacetonid, en kortikosteroid med
antiinflammatoriska, kladstillande och karlsammandragande egenskaper.

Otazem anvands for att behandla eksem i horselgangen hos vuxna med intakt trumhinna.

2.

Vad du behover veta innan du anvander Otazem

Anvand inte Otazem:

om du &r allergisk mot fluocinolonacetonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Undvik att fa lakemedlet i 6gat.

Tala med din lkare innan du anvander Otazem om du har eller kan ha skadad (spréackt) trumhinna.
Om du, nér behandlingen har bdrjat, utvecklar urtikaria (ndsselutslag), hudutslag eller andra
allergiska symptom (tex. plotslig svullnad i ansikte, hals eller 6gonlock eller
andningssvarigheter), ska du omedelbart avsluta behandlingen och radfraga lakare. Allvarliga
overkanslighetsreaktioner kan krava omedelbar akutvard.

Om din lakare aven har konstaterat att du har en bakterie- eller svampinfektion, maste du aven
anvénda den kompletterande behandling som ordinerats for infektionen. Om du inte gor det kan
infektionen forvérras. For att minska biverkningarna ska du anvanda detta lakemedel med l&gsta
dosering och endast under den tid som l&karen sagt.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

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



Andra lakemedel och Otazem
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Otazem har inte studerats hos gravida kvinnor med Otazem. Darfor ska Otazem anvandas med
forsiktighet under graviditet.

Forsiktighet ska iakttagas nar Otazem ges till en ammande kvinna eftersom det inte dr ként huruvida
fluocinolonacetonid utséndras i bréstmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Otazem paverkar inte korformagan eller formagan att anvanda farliga maskiner.
3. Hur du anvander Otazem

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en endosbehallare i det drabbade 6rat tva ganger dagligen under 7 dagar.

Anvind endast Otazem i bada 6ronen om lakaren sagt det. Din lakare talar om for dig hur lange din
behandling med Otazem ska paga.

Instruktioner fér anvandning
Personen som ger Otazem ska tvatta handerna.

1.  Taloss en endosbehallare fran forpackningen (bild 1).

2. Vérm dropparna genom att halla endosbehallaren i handerna (bild 2).

3. Vrid av endosbehallarens lock (bild 3).

4.  Luta huvudet at ena sidan sa att 6rat som ska behandlas ar véant uppat (bild 4).

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

6. Hall huvudet i samma position i 1 minut sa att lakemedlet kan rinna in i érat (bild 6). Kassera

endosbehallaren efter att lakemedlet getts.
7. Upprepa vid behov for det andra 6rat.
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Det &r viktigt att folja den hér instruktionen for att fa bra effekt av lakemedlet i ditt 6ra. Om huvudet
halls upprétt eller om du rér huvudet for snabbt nar 6rondropparna ges kommer ldkemedlet att rinna ut
ur Grat och nar inte ner i horselgdngen som avsett.

Om du anvant for stor mangd av Otazem

Symptom pa 6verdos &r okanda. Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i
sig ldkemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du glémt att anvédnda Otazem
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Om du slutar att anvanda Otazem
Sluta inte att anvanda Otazem utan att radfraga lakare eller apotekspersonal. Det ar mycket viktigt att
anvanda dessa 6rondroppar under den tid som l&kare har foreskrivit, &ven om symptomen forbattras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Otazem orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): sveda, klada, irritation, torrhet och obehag dar
lakemedlet appliceras.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): follikulit (inflammation i harsack),
akne, missfargning av huden, dermatit (inflammation i huden) och kontakteksem.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): hudatrofi (hudfértunning), hudbristningar,
varmeutslag och infektion.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare): dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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 lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Otazem ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa endosbehallaren, pasen och kartongen efter "Utg.dat.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

- Efter att pasen Gppnats: 3 manader. Kassera 3 manader efter att aluminiumpasen Gppnats forsta
gangen.

- Kassera endosbehallaren nar lakemedlet har getts.

Anvand inte detta ldkemedel om du ser att produkten inte &r en klar till svagt gulaktig genomskinlig

10sning.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fluocinolonacetonid.

- 1 ml 16sning innehaller 250 mikrogram fluocinolonacetonid.

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

- Ovriga innehallsamnen &r polysorbat 80, glycerol, povidon K90F, mjélksyra, natriumhydroxid
1N och vatten.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Otazem é&r en klar 16sning forpackad i endosbehallare som innehaller 0,40 ml. Endosbehallarna finns i
en skyddspase av aluminiumfolie och en kartong. Varje endosbehallare innehaller cirka 100 mikrogram
fluocinolonacetonid.

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

Innehavare av godkéannande for forsaljning
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)

Eller

PHARMALOORP, S.L.

C/Bolivia, 15 - Polig Industrial Azque
28806 Alcala de Henares — Madrid (Spanien)

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

SPANIEN Ekzem 250 microgramos/ml gotas 6ticas en solucion en envase 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, solu¢do em recipiente unidose
SVERIGE Otazem

Denna bipacksedel &ndrades senast
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