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Bruksanvisning

Denna bruksanvisning ar avsedd att anvandas av lekmén och
sjukvardspersonal.
Las bruksanvisningen innan behandlingen med Otinova pabdrjas.

Innehall

Otinova-I6sningen innehaller aluminiumacetat och aluminiumacetotartrat
(1,8 % aluminium), attiksyra och vatten (pH 3-4). Sprayflaskan innehaller
15 ml av I6sningen (150 doser).

Avsedd anvandning
Otinova &r avsedd for behandling av hérselgangsinflammation, aven
kénd som simmaréra eller extern otit.

Klinisk nytta
Den kliniska patientnytta som kan férvéantas av Otinova ar behandling av
horselgangsinflammation.

Verkningssatt
Otinova verkar lokalt i 6rat som en sprayldsning med antibakteriell,
svampdédande, sammandragande och kl&dstillande effekt.

Anvandning

1. Innan Otinova anvands for férsta gdngen, pumpa néagra génger tills en
jamn spray erhélls. Undvik att spraya mot ansiktet.

. Hall flaskan uppratt.

. Hall munstyckets spets mot den yttre horselgangen.

. Spraya en eller tva ganger i horselgangen.

. Luta huvudet efter sprayning s& att vatskan rinner ner i horselgangen.

. Torka bort 6verflodig vatska.

. Upprepa steg 2-6, morgon och kvall, i max 7 dagar.
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lllustrationer av bruksanvisningen finns pa www.otinova.se.

Kontraindikationer och forsiktighetsatgarder
Otinova ska inte anvandas om trumhinnan har férsetts med ett ror eller
om trumhinnan &r perforerad.

Otinova ska inte anvandas till barn yngre &n 5 &r om det inte rekommen-
deras av sjukvardspersonal (efter kontroll av trumhinnan).

Undvik kontakt med 6gonen. Om vatskan kommer in i dgonen, skolj
noga med vatten.

Undvik att andas in sprayen.
Forvaras utom rackhall fér barn.

Kontakta din Iakare om det inte finns ndgon signifikant forbattring efter
3 dagars behandling.

Anvand inte Otinova under en sammanhangande period langre an

7 dagar. Vanta minst en vecka efter avslutad behandlingsperiod tills en
ny behandlingsperiod paborjas.

Kontakta din l&kare om det finns markant obehag, émhet i och runt érat,
om horseln &r nedsatt eller om det finns irritation/stickande kansla i 6rat
som kvarstar eller férvarras.

Biverkningar

Otinova kan orsaka en tillféllig mild irritation/stickande kénsla i horsel-
gangen. Sallsynta fall av lokal 6verkanslighet och svér uttorkning har
rapporterats. Otinova kan orsaka saltutfélining i hdrselgdngen. Enstaka
fall av perforerad trumhinna har férekommit i samband med extrem
saltutfallning vid hoga doser som 6verskrider den maximala rekommen-
derade behandlingsperioden.

Ovriga upplysningar
Otinova kan anvandas av vuxna och barn fran 5 ar och uppat. Otinova &ar
avsedd for en persons anvandning.

Om en allvarlig incident intréffar i samband med produkten ska detta
rapporteras till Circius Pharma AB (info@CirciusPharma.se) eller den
behdriga myndigheten i ditt land.

Hallbarhet, férvaring och kassering
Forvara i rumstemperatur.

Anvand inom 6 manader efter 6ppnandet.
Anvands inte efter utgdngsdatumet.
Kasseras enligt lokala krav.

Datum for revidering: 2025-03
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Kayttéohjeet

Tama kayttoohje on tarkoitettu kuluttajien ja terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon.
Lue kayttéohje ennen Otinova-hoidon aloittamista.

Sisalto

Otinova-liuos siséltaa alumiiniasetaattia ja alumiiniasetotartraattia
(1,8 % alumiinia), etikkahappoa ja vetta (pH 3-4). Suihkepullo siséltaa
15 ml liuosta (150 annosta).

Kayttotarkoitus
Otinova on tarkoitettu korvakaytavan tulehduksen hoitoon, joka
tunnetaan myd&s nimelléd uimarin korva, kesékorva tai otitis externa.

Kliiniset hyodyt
Otinovasta odotettavissa oleva kliininen potilashydty on korvakaytavan
tulehduksen hoito.

Vaikutustapa

Otinova toimii paikallisesti korvaan suihkautettavana liuoksena, jolla
on antibakteerinen, antifungaalinen, turvotusta vahentava ja kutinaa
lievittava vaikutus.

Kaytto

1. Ennen kuin kaytat Otinovaa ensimmaista kertaa, pumppaa muuta-
man kerran, kunnes saat tasaisen suihkeen. Valta suihkauttamasta
kasvoille.

. Pidé pulloa pystyasennossa.

. Pidé suuttimen kéarkea ulkoista korvakaytavaa vasten.

. Suihkauta kerran tai kahdesti korvakaytavaan.

. Kallista paata suihkautuksen jalkeen niin, etta neste valuu alas kor-
vakaytavaan.

. Pyyhi ylimaéarainen neste pois.

. Toista vaiheet 2-6 aamulla ja illalla enintaéan 7 paivan ajan.
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Kuvia kayttdohjeista on osoitteessa www.otinova.com.

Vasta-aiheet ja varotoimet
Otinovaa ei tule kayttés, jos tarykalvossa on putki tai jos tarykalvossa
on reika.

Otinovaa ei tule kayttaa alle 5-vuotiaille lapsille, ellei terveydenhuollon
ammattilainen suosittele sita (térykalvon tarkastuksen jalkeen).

Valta kosketusta silmiin. Jos nestetta joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti
vedella.

Valta suihkeen hengittamista.
Sailyté poissa lasten ulottuvilta.

Ota yhteytta |a&kariisi, jos merkittdvaa parannusta ei tapahdu 3 péivan
hoidon jalkeen.

Ala kéyta Otinovaa yhtajaksoisesti yli 7 paivaa. Odota vahintaan viikko
hoitojakson paattymisen jalkeen, ennen uuden hoitojakson aloittamista.
Ota yhteytta lagkariin, jos korvassa ja sen ymparilla on huomattavaa
epamukavuutta, arkuutta, jos kuulo on heikentynyt tai jos korvassa on
arsytysta/pistelya, joka jatkuu tai pahenee.

Sivuvaikutukset

Otinova voi aiheuttaa tilapéista lievaa arsytysté/pistelya korvakaytavassa.
Harvoissa tapauksissa on raportoitu paikallista yliherkkyytta. Otinova voi
aiheuttaa suolan saostumista korvakaytavaan. Harvinaisissa tapauksissa
on esiintynyt tarykalvon perforaatiota suolan a&rimmaisen runsaan
saostumisen seurauksena, kun on kaytetty suuria annoksia ja ylitetty
suositeltu hoitojakson enimmaispituus.

Muita tietoja
Otinovaa voivat kayttaa aikuiset seké 5-vuotiaat ja sitd vanhemmat
lapset. Otinova on tarkoitettu yhden henkilon kayttoon.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa
Circius Pharma AB:lle (info@CirciusPharma.com) tai paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Sailyvyys, varastointi ja havittaminen

Sailytd huoneenlammossa.

Kéayta 6 kuukauden sisélla avaamisesta.

Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Tarkistuspéivamaara: 2025-03
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Brugsanvisning

Denne brugsanvisning er beregnet til borgere og fagpersoner.
Lees brugsanvisningen, inden behandlingen med Otinova p&begyndes.

Indhold

Otinova-oplasningen indeholder aluminiumacetat og aluminium-
acetotartrat (1,8 % aluminium), eddikesyre og vand (pH 3-4).
Oresprayflasken indeholder 15 ml af oplesningen (150 doser).

Anvendelse
Otinova er beregnet til behandling af eregangsbetzendelse, ogsa kendt
som svemmerore eller ekstern otit.

Kliniske fordele
Den kliniske fordel for patienten, der kan forventes af Otinova er
behandling af eregangsbetaendelse.

Virkning

Otinova er en sprayoplasning, der virker lokalt i eret. Otinova er anti-
bakteriel og svampedraebende, deemper hzevelse og har en kloe-
lindrende effekt.

Anvendelse

1. For Otinova tages i brug ferste gang, pumpes et par gange, indtil der
opnés en jeevn spray. Undga at sprejte mod ansigtet.

. Hold flasken oprejst.

. Hold spidsen af dysen mod den ydre gregang.

. Spray en eller to gange i eregangen.

. Vip hovedet efter sprgjtning, s& veesken lober ned i eregangen.

. Tor overskydende veaeske vaek.

. Gentag trin 2-6, morgen og aften, i maksimalt 7 dage.
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lllustrationer af brugsanvisningen findes p& www.otinova.dk.

Kontraindikationer og forholdsregler
Otinova ber ikke anvendes, hvis trommehinden er udstyret med et dreen,
eller hvis trommehinden er perforeret.

Otinova ber ikke anvendes til bern under 5 &r, medmindre laegen har
anbefalet det (efter kontrol af trommehinden).

Undgé kontakt med gjnene. Hvis vaesken kommer i gjnene, skylles
grundigt med vand.

Undga at indande sprayen.
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Kontakt din lsege, hvis der ikke er nogen vaesentlig forbedring efter 3
dages behandling.

Brug ikke Otinova i en sammenhzengende periode pa mere end 7 dage.

Vent mindst en uge efter endt behandlingsperiode, indtil en ny
behandlingsperiode pabegyndes.

Kontakt din lzege, hvis der er markant ubehag, emhed i eller omkring
oret, hvis horelsen er nedsat, eller hvis der er irritation/stikkende
fornemmelse i oret, der varer ved eller bliver veerre.

Bivirkninger

Otinova kan forarsage en midlertidig mild irritation/prikkende fornem-
melse i gregangen. Sjeeldne tilfzelde af lokal overfolsomhed er blevet
rapporteret. Otinova kan forarsage saltudfeeldning i eregangen. Sjzeldne
tilfeelde af perforeret trommehinde er forekommet i forbindelse med
ekstrem saltudfeeldning ved heje doser, der overstiger den maksimale
anbefalede behandlingsperiode.

Bemaerkninger
Otinova kan bruges af voksne og bern fra 5 ar og opefter. Otinova er
beregnet til brug for én person.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med produktet skal
rapporteres til Circius Pharma ApS (info@CirciusPharma.dk) eller den
ansvarlige myndighed.

Holdbarhed, opbevaring og bortskaffelse

Opbevares ved stuetemperatur.

Bruges inden for 6 maneder efter bning.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Skal bortskaffes i henhold til de lokale regler for affaldssortering.

Revisionsdato: 2025-03
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Bruksanvisning

Denne bruksanvisningen er ment for bruk av lekmenn og
helsepersonell.
Les bruksanvisningen fer du starter behandlingen med Otinova.

Innhold

Otinova-lesningen inneholder aluminiumacetat og aluminiumacetotartrat
(1,8 % aluminium), eddiksyre og vann (pH 3-4). Qresprayflasken nnehol-
der 15 ml av lesningen (150 doser).

Tiltenkt formal
Otinova er beregnet for behandling av eregangsbetennelse, ogsa kjent
som svemmergre eller ekstern otitt.

Kliniske fordeler
Den kliniske pasientfordelen som kan forventes av Otinova er behandling
av gregangsbetennelse.

Virkning
Otinova virker lokalt i eret som en spraylgsning med antibakteriell,
soppdrepende, utterkende og klgelindrende effekt.

Bruk

1. For Otinova brukes for ferste gang, pump noen ganger til en jevn
spray oppnas. Unngé & spraye mot ansiktet.

. Hold flasken oppreist.

. Hold tuppen av dysen mot den ytre gregangen.

. Spray en eller to ganger i eregangen.

. Vipp hodet etter spraying slik at veesken renner ned i eregangen.

Tork bort overfladig vaeske.

. Gjenta trinn 2-6, morgen og kveld, i maksimalt 7 dager.
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lllustrasjoner av bruksanvisning finnes p& www.otinova.no.

Kontraindikasjoner og forholdsregler
Otinova skal ikke brukes om trommehinnen er utstyrt med et dren eller
hvis trommehinnen er perforert.

Otinova skal ikke brukes til barn yngre enn 5 ar med mindre anbefalt av
helsepersonell (etter kontroll av trommehinnen).

Unnga kontakt med eynene. Hvis veesken kommer inn i gynene, skyll
grundig med vann.

Unnga & inhalere sprayen.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Kontakt legen din dersom det ikke er noen vesentlig bedring etter 3
dagers behandling.

Ikke bruk Otinova i en sammenhengende periode pa mer enn 7 dager.

Vent minst en uke etter avsluttet behandlingsperiode fer en ny
behandlingsperiode startes.

Kontakt legen din hvis det er markant ubehag, emhet i og rundt eret, hvis
horselen er svekket, eller hvis det er irritasjon/stikkende folelse i oret som
vedvarer eller blir verre.

Bivirkninger

Otinova kan forérsake en forbigdende mild irritasjon/stikkende folelse i
oregangen. Sjeldne tilfeller av lokal overfelsomhet er rapportert. Otinova
kan forarsake saltutfelling i eregangen. Sjeldne tilfeller av perforert
trommehinne har forekommet i forbindelse med ekstrem saltutfelling ved
hoye doser som overskrider maksimal anbefalt behandlingsperiode.

Merknader
Otinova kan brukes av voksne og barn fra 5 &r og oppover. Otinova er
beregnet for bruk av én person.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med produktet
skal rapporteres til Circius Pharma AS (info@CirciusPharma.no) eller den
lokale kompetente myndigheten.

Holdbarhet, lagring og avhending
Oppbevares i romtemperatur.

Bruk innen 6 maneder etter apning.
M4 ikke brukes etter utlopsdatoen.
Avhendes i henhold til lokale krav.

Dato for revidering: 2025-03
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Tillverkare Valmistaja Producent Produsent
Utgéngsdatum Viimeinen kayttopaiva Udlgbsdato Utlepsdato

YYYY-MM: Ar—Me"mad) (VVVV-KK: vuosi-kuukausi)

(AAAA-MM: Ar-maned) (AAAA-MM: &r-maned)

e

Satsnummer Eranumero

Batchnummer Batchnummer

Las bruksanvisningen Lue kayttdohjeet

Lees brugervejledningen Les brukerveiledningen

En enda patient- multipel Yksi potilas - useaan

Enkelt patient - flere En pasient-flerbruk

anvandning otteeseen anvendelser

Anvand inom 6 méanader - IR Bruges inden for 6 méaneder Bruk innen 6 maneder
. Yksi potilas - monikéyttd . .

efter 6ppnandet efter &bning etter 4pning

Medicinteknisk produkt Lagkinnallinen laite

Medicinsk udstyr Medisinsk utstyr

Varovaisuutta

BElmne

Varning, forsiktighet

Advarsel Advarsel




