Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Axotonil, 440 mg/mL, aerozol do uszu, roztwor
Cholini salicylas

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Axotonil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axotonil
Jak stosowac lek Axotonil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Axotonil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest lek Axotonil i w jakim celu si¢ go stosuje

Axotonil zawiera substancje czynna salicylan choliny, ktory jest pochodng kwasu salicylowego

i nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Salicylan choliny stosowany miejscowo ma wlasciwosci przeciwbdlowe, przeciwzapalne oraz
wykazuje stabe dziatanie bakteriobdjcze wobec niektorych drobnoustrojéw. Zmniejsza bol oraz stan
zapalny w przebiegu zapalenia przewodu stuchowego zewnetrznego (tzw. zapalenie ucha).

Zawarty w leku glicerol nawilza przewod stuchowy zewngtrzny oraz rozpuszcza i zmigkcza zalegajaca
w nim woskowine, co utatwia jej usunigcie. Axotonil nie zawiera konserwantow.

Po podaniu miejscowym do ucha, lek nie wywiera dziatania ogdlnoustrojowego.

Lek Axotonil jest wskazany do stosowania u dorostych:

- w stanach zapalnych zewnetrznego przewodu stuchowego objawiajacych si¢ bolem, §wiadem,
zaczerwienieniem,

- w celu zmigkczenia stwardniatej woskowiny (korka woskowinowego) przed plukaniem
zewngtrznego przewodu stuchowego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axotonil

Kiedy nie stosowa¢ leku Axotonil

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng - choliny salicylan, inne salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy/aspiryna) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jezeli u pacjenta wystepuje krwawienie lub wyciek wydzieliny z ucha;

- jezeli pacjent odczuwa silny bél ucha wraz z pogorszeniem stuchu;

- jesli u pacjenta wezesniej rozpoznano uszkodzenie btony bebenkowej (peknigcie lub przerwanie
jej ciaglosci);

- U oso6b w wieku ponizej 18 lat.



O uszkodzeniu (perforacji) btony bebenkowej moga $wiadczy¢: ostry bol w uchu (stopniowo
malejacy), szumy w uszach (ktore mogg swiadczy¢ o uszkodzeniu glebiej potozonych struktur ucha),
niedostuch, zawroty gtowy oraz (lub) wyciek z ucha. Przyczyna perforacji moga by¢: infekcje, urazy
(m.in. po nieprawidtowym czyszczeniu ucha za pomoca patyczkdéw) oraz przyczyny wynikajace

Z zabiegdw medycznych (np. nieumiejetne ptukanie ucha z powodu woskowiny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Axotonil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kazdy bol ucha jest wskazaniem do konsultacji z lekarzem.

Lek stosowany do leczenia stanu zapalnego zewnetrznego przewodu stuchowego, bez konsultacji
z lekarzem mozna stosowa¢ doraznie, nie dtuzej niz 3 dni.

W przypadku braku poprawy lub nasilenia si¢ dolegliwosci w ciggu 3 dni stosowania leku

i wystapienia dodatkowych objawow, takich jak: goraczka, zte samopoczucie, ostabienie, zawroty
glowy, wyciek z ucha lub podejrzenie obecnosci ciata obcego w przewodzie stuchowym, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia nawrotéw choroby, o zastosowaniu leku powinien zadecydowacé lekarz.

Stosowanie leku moze maskowac¢ (ukrywac) objawy innych chordb ucha zewnetrznego i utrudnic¢ lub
opdzni¢ ich prawidlowe rozpoznanie. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z btonami $luzowymi oczu, ust i nosa. Nie stosowa¢ doustnie ani na
otwarte rany.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Axotonil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Leku nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi miejscowo do przewodu
stuchowego zewnetrznego.

- Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. aspiryna, ibuprofen)
moze nasila¢ dziatanie miejscowe leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Axotonil nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Axotonil zawiera etanol

Ten lek zawiera 6,59 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 0,05 mL roztworu (1 dawka).

Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Lek tatwopalny. Nie stosowaé w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych
urzadzen (np. suszarki do wtosow).

3. Jak stosowacé lek Axotonil

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek Axotonil stosuje si¢ miejscowo, do przewodu stuchowego zewnetrznego.

Zalecana dawka to:

Doroéli:

- W celu krotkotrwatego, miejscowego leczenia objawowego zapalenia przewodu stuchowego
zewngtrznego: zwykle 1 dawka do przewodu stuchowego zewnetrznego co 6 do 8 godzin przez
okres nie dluzszy niz 3 dni.

- W celu zmigkczenia stwardniatej woskowiny przed ptukaniem zewngtrznego przewodu
stuchowego: zwykle 1 dawka do przewodu stuchowego zewnetrznego co 12 godzin przez 4 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Osoby z zaburzeniami czynnoS$ci watroby i (lub) nerek
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Instrukcja podawania leku Axotonil

Przed pierwszym uzyciem leku, nalezy napetni¢ dozownik do uzyskania prawidtowego rozpylenia.
W tym celu_pompke dozownika nalezy energicznie nacisna¢ 20 razy, z dysza skierowang od siebie,
a butelka trzymang pionowo.

Jesli lek nie byt uzywany przez dwa dni lub dtuzej, nalezy ponownie przygotowaé pompke —
rozpylajac aerozol 2 razy, z dysza skierowana od siebie i butelkg trzymang pionowo.

Lek wymaga zamontowania konc6wki dozownika przed pierwszym uzyciem — rys. 1.
* Przekrgci¢ koncowke dozownika do pozycji poziomej jak na rys. 2.

» Zamontowac przekrecong koncowke dozownika jak na rys. 3.

 Delikatnie pociagna¢ ptatek ucha (dolng cze$¢ matzowiny usznej) w kierunku od szyi.
» Skierowac koncowke dozownika do leczonego ucha.

*  Mocno nacisng¢ dozownik palcem wskazujacym jak na rys. 4.

Nadmiar ptynu wytrze¢ czysta chusteczka.

OO

Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4

Nalezy uwazaé, zeby do ucha, do ktérego wczesniej podano lek, nie dostata si¢ woda.

Jezeli po uptywie 3 dni nie nastgpi poprawa lub w okresie do 3 dni od rozpoczecia stosowania leku,
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Axotonil
Brak mozliwosci przedawkowania leku w wyniku podawania go do ucha.



Objawy przedawkowania, ktore mogg wystapi¢ po przypadkowym, doustnym zazyciu leku to: stan
dezorientacji, zawroty gtowy, nadmierne pocenie si¢, wymioty, dzwonienie w uszach oraz nadmiernie
intensywne oddychanie (hiperwentylacja). W przypadku zazycia bardzo duzych dawek leku moze
dojs¢ do zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, a w ich wyniku migdzy innymi do
zaburzen oddychania i krazenia krwi.

W razie doustnego przyjecia leku Axotonil, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Axotonil

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy zastosowac ja tak szybko jak jest
to mozliwe. W przypadku, gdy zbliza si¢ pora zastosowania nastepnej dawki, nalezy pominaé
opuszczong dawke.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- miejscowe reakcje nadwrazliwosci (zaczerwienienie, swiad skory).

U os6b z perforacja btony bebenkowej w trakcie stosowania leku moze doj$¢ do uszkodzenia stuchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301/Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Axotonil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku

i etykiecie po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu wynosi 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Axotonil
- Substancijg czynna leku jest choliny salicylan.
1 mL roztworu zawiera 440 mg choliny salicylanu.
Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol 96%, woda oczyszczona.

Pojedyncza dawka aerozolu zawiera 0,05 mL roztworu.

Jak wyglada lek Axotonil i co zawiera opakowanie

Lek Axotonil ma posta¢ bezbarwnego do jasnozoéttego roztworu.

Opakowanie leku to butelka ze szkta brunatnego z pompka rozpylajaca z HDPE/ LDPE/POM/Stal
nierdzewna/EVA/PP/mieszanina LDPE i HDPE z aplikatorem z PP/HDPE w tekturowym pudetku z
ulotka.

Opakowanie zawiera 10 mL leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



