UPUTSTVO ZA UPOTREBU

AURIDOL
Kapi za usi
7 g otopine
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Sastojci: 0,5% otopina lidokain hidrohlorida u bezvodnom glicerolu.

1. Sta je AURIDOL i za $ta se koristi

AURIDOL kapi za usi je medicinsko sredstvo Cije se djelovanje zasniva na osmotskim svojstvima glicerola.
Glavni sastojak AURIDOL kapi je glicerol.

Dvije osnovne karakteristike glicerola vazne za ulogu u AURIDOL kapima za usi su:
1. Uljana konzistencija glicerola koja omogucava kapima da njezno prijanjaju na kozu na mjestu
primjene te djeluju protektivno (zastitno).
2. Higroskopnost glicerola koja lokalno uzrokuje povlacenje te¢nosti iz nate¢enih tkiva (osmotski
efekat) smanjujuéi otok i ublazavajuci bolove.

Glicerol u AURIDOL kapima omeksava usni vosak i olak§ava njegovo uklanjanje, te zahvaljujuéi svojstvu
vezanja za tkivnu teCnost, uklanja viSak tecnosti iz slusnog kanala (osmotski efekat), Sto dovodi do
uklanjanja simptoma bolesti koji se javljaju u upalnim stanjima uha, poput bolova i otoka (edema) u usima.
Lidokain se u AURIDOL kapima koristi kao pomoc¢no sredstvo za povrsinski anestetski efekat, koji
pojacava djelovanje glicerola i dodatno ublazava bol u u§ima.

AURIDOL ima pozitivno djelovanje na:

- upalna stanja koja karakteriSu oticanje, bol i svrbez vanjskog usnog kanala;

- tegobe pracene bolom, uzrokovane redovnim izlaganjem vodi i vlazi, npr. u bazenu;

- tegobe prac¢ene bolom uzrokovane dugotrajnim noSenjem slusalica ili zbog usnog voska koji
blokira vanjski slu$ni kanal;

- tegobe pracene bolom uzrokovane ¢estom upotrebom Sampona, sapuna, gelova koji unistavaju
prirodnu membranu koja Stiti vanjski usni kanal.

AURIDOL kapi se mogu primjenjivati kod djece starije od 6 mjeseci.
2. Vazne informacije prije upotrebe

Kontraindikacije i upozorenja

AURIDOL ne treba koristiti:

* Ako je oSte¢ena ambalaza;

* Ako je bubnji¢ uha ostecen (npr. hronicni otitis media);

* Pozeljno je posavjetovati se sa ljekarom prije upotrebe AURIDOL kapi;



* Ako je ranije otkrivena alergija na bilo koji sastojak proizvoda;

» Ako je istekao rok trajanja naveden na ambalazi;

*» Kod pacijenata odmah nakon operacije ili hirur§kog lije¢enja uha;

* Kod djece mlade od 6 mjeseci;

* U slucaju dugotrajne boli ili otoka uzrokovanih upalnim stanjima (bakterijske ili gljivi¢ne infekcije). Kod
takvih stanja potrebno se obratiti ljekaru;

* U slucaju curenja iz uha;

* AURIDOL se ne smije primjenjivati u uho sa ugradenim slusnim aparatom. AURIDOL

treba primijeniti jedan sat prije stavljanja sluSnog aparata u vanjski u$ni kanal;

* Nema dokaza da AURIDOL kapi negativno djeluju kada se koriste za vrijeme trudnoée i dojenja. Ipak,
za upotrebu AURIDOL kapi u trudnoci, potrebno je posavjetovati se sa ljekarom, koji ¢e procijeniti da li
¢e ocekivane koristi premasiti potencijalni rizik;

» Ako se simptomi pojacaju ili se ne poboljSaju nakon tri dana koristenja AURIDOL kapi ili ukoliko se
pojavi poviSena temperatura, potrebno je obratiti se ljekaru. Dugotrajna bol ili oticanje moze signalizirati
bakterijsku ili gljivi¢nu infekciju, koja moze zahtijevati drugaciji tretman;

» Samo za vanjsku upotrebu;

* Izbjegavati kontakt s o¢ima, ustima, grlom i sluznicom nosa;

» AURIDOL je namijenjen za privremeno ublaZzavanje bolova u uSima, ali ne duze od 3 dana i ne treba
koristiti hroni¢no.

Upotreba sa drugim medicinskim proizvodima/sredstvima

Interakcije s drugim proizvodima nisu proucavane. Medutim, poznato je da antiaritmici pojacavaju
nuspojave lidokaina te istovremena primjena moze dovesti do pojave ozbiljnih nuspojava.

Cimetidin, B-blokatori, norepinefrin, inhalacioni anestetici inhibiraju metabolizam lidokaina, smanjujuci
protok u jetri, §to dovodi do povecéanja razine lijeka u serumu.

Barbiturati, rifampicin i fenitoin ubrzavaju metabolizam lidokaina aktivacijom jetrenih mikrozomalnih
enzima. Lidokain pojacava dejstvo poprecno-prugastih misi¢nih relaksanasa.

Ne preporucuje se upotreba drugih lijekova/medicinskih sredstava u obliku kapi ili sprejeva tokom upotrebe
AURIDOL kapi, kao i bez prethodne konsultacije sa ljekarom ili farmaceutom.

Prije primjene AURIDOL kapi, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o drugim proizvodima koje koristite
za uho, te o svim ostalim lijekovima koje koristite, ukljuujucéi i one koji se izadaju bez recepta.

Nakon upotrebe AURIDOL kapi, ne preporucuje se upotreba drugih lijekova, medicinskih sredstava, kapi
za usi, najmanje 30 minuta.

3. Kako koristiti AURIDOL

1. Operite ruke, a zatim otvorite poklopac na boci.
2. Nagnite glavu ili lezite na bok tako da je uho koje se tretira okrenuto prema gore.
3. Lagano povucite usnu skoljku (donji dio usnog kanala) od vrata.
4. Odvijte poklopac AURIDOL bocice, okrenite bocicu naopacke i pritiskanjem sa obje strane, ukapajte
1-2 kapi proizvoda u uho.
5. Drzite glavu nagnutu nekoliko minuta, kako bi se kapi mogle sliti u usni
kanal.
6. Obrisite viSak te¢nosti ¢istom maramicom.
7. Preporucuje se da se vanjski usni kanal zacepi pamucnom vatom, nakon primjene proizvoda.
8. Vratite poklopac.
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Doziranje

Odrasli i djeca starija od 6 mjeseci: po 2 kapi u oba uha, do tri puta dnevno.

Ako ne dode do poboljsanja nakon 3 dana ili ako se osjecate loSije, posavjetujte se s ljekarom.
U slucaju primjene kod djece, potrebno je zastititi uho pamucnom vatom.

Kod djece starije od 6 mjeseci, koristiti samo pod nadzorom odrasle osobe ili ljekara.
AURIDOL se ne smije primjenjivati kod djece mlade od 6 mjeseci.

Samo za vanjsku upotrebu.

4. Moguce nuspojave

AURIDOL se dobro podnosi i nakon upotrebe nisu poznate nuspojave. U slucaju alergija ili drugih
nuspojava, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta te prestanite sa upotrebom kapi. AURIDOL se smije
koristiti samo u skladu s uputstvom za upotrebu.

5. Kako ¢uvati AURIDOL

AURIDOL treba skladistiti:

- na suhom mijestu, pri temperaturi od 15°C do 25°C, u uspravnom poloZzaju;
- za$tititi od mraza 1 ne Cuvati u frizideru;

- zastititi od direktne sunceve svjetlosti;

- na mjestu nevidljivom i nepristupa¢nom za djecu.

Proizvod se moze koristiti 4 sedmice nakon prvog otvaranja.

Preporuka
Na bocu napisite datum prve primjene kapi (na predvideno mjesto). Nakon upotrebe, ambalazu odlozite u
skladu sa lokalnim propisima.

6. Ostale informacije
AURDIOL je medicinsko sredstvo klase I11.

Ambalaza
Bocica s vise doza, sadrzi 7 g otopine.

Proizvoda¢
EmergoPharm, Sp.z 0.0. Sp.K., Jana Ciszewskiego 15, 02-777 Warszawa, Poljska.

Nosilac odobrenja
Amsal Pharmaceuticals d.o.o. Sarajevo, Igmanska 38, 71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina.



Broj i datum rjeSenja o upisu u Registar medicinskih sredstava:
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