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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON, solutie auriculara
Cloramfenicol/fluocinolon acetonid

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Vezi pct. 4
Ce gasiti in acest prospect:
1. Ce este SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON si pentru
ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI
FLUOCINOLON
3. Cum si utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreazi SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON
6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON si pentru
ce se utilizeaza

SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON este un preparat pentru
urechi, ce contine doua combinatii de substante active: cloramfenicol, un antiinfectios si fluocinolon, un
corticosteroid.

SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON este utilizat pentru tratarea
infectiilor bacteriene ale urechii externe la adulti si copii.

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL
SI FLUOCINOLON

Nu utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON:




daca sunteti alergic la cloramfenicol sau la fluocinolon sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON, adresati-
vd medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:aveti timpan perforat. in cazul unor probleme ale
timpanului, tratamentul trebuie Intrerupt imediat si definitiv.

SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON impreuni cu alte
medicamente

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

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON poate fi administrat in
timpul sarcinii numai dacad medicul dumneavoastra va decide daca veti administra sau nu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum si utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON

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

Doze si mod de administrare

Adulfi

Doza recomandati este de 6-8 picaturi SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI
FLUOCINOLON, instilate in conductul auditiv extern, de 2-3 ori pe zi.

Copii

Doza recomandati este de 2-4 picaturi SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI
FLUOCINOLON pe zi, instilate in conductul auditiv extern.

Daci utilizati mai mult SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON
decét trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradoza;.

Daci uitati si utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si utilizati SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, 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.

In cele ce urmeaza, reactiile adverse posibile au fost enumerate in ordinea frecventei de aparitie:
-foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10);

-frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti);

-mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti);

-rare (care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti);

-foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti);

cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Rare (care afecteaza pana la 1 din 1000 pacienti):
- reactii alergice (iritatie locald).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se piistreazi SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI
FLUOCINOLON

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON

- Substantele active sunt: cloramfenicol si fluocinolon. 100 g solutie auriculara contin
cloramfenicol 0,50 g si fluocinolon acetonid 0,05 g.

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, propilenglicol, apa purificata.

Cum aratii SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL SI FLUOCINOLON si continutul
ambalajului
Cutie cu un flacon din sticla brund, prevazut cu aplicator tip pipetd, contindnd 10 ml solutie auriculara.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Biofarm S.A., Romania

Str. Logofatul Tautu nr.99, sector 3, Bucuresti, Roméania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor medicale din Romania: http:/www.anm.ro/.



