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Ingredienser: vattenfri glycerol (99,5%), 
lidokainhydrokloridlösning (0,5%)

1. Vad OtoDual är och vad det används för?
OtoDual örondroppar är en medicinteknisk 
produkt vars verkan är baserad på glycerols 
osmotiska egenskaper. Huvudkomponenten
i OtoDual är glycerol. Glycerol har två grundka-
raktäristiska egenskaper som är relevanta för 
dess användning i örondroppar:
1) den oljiga konsistensen av glycerol gör att 
den fäster försiktigt mot huden vid applicerings-
stället och även har skyddande egenskaper.
2) glycerolens vätningsförmåga, vilket i sin 
tur gör att lokalt applicerat glycerol avlägsnar 
vatten från svullna vävnader (osmotisk effekt) 
vilket resulterar i minskad svullnad och därmed 
smärtlindring. 
Glycerolen i OtoDual medicintekniska produkt 
mjukar upp vax, hjälper att avlägsna vaxet och 
tack vare sina vätskebindande egenskaper tar 
den bort överskott av vätska från vävnaden i 
hörselgången (osmotisk effekt), vilket i sin tur 
leder till eliminering av åkommor som uppstår 
vid inflammatoriska tillstånd i öronen såsom 
smärta i öronen och svullnad. 
Lidokain används som hjälpämne i OtoDual, för 
att bedöva hudytan, vilket förstärker effekten 
och dessutom lindrar smärtan i örat.

OtoDual har en stödjande effekt vid:
• Inflammatoriska tillstånd karaktäriserade av 

svullnad, smärta och klåda i yttre hörsel-
gången;

• Sjukdomar som åtföljs av smärta orsakade av 
regelbunden exponering för vatten och fukt, 
t.ex. en simbassäng;

• Sjukdomar som åtföljs av smärta orsakad av 
långtidsanvändning av hörlurar eller vax, som 
täpper till den yttre hörselgången;

• Sjukdomar som åtföljs av smärta orsakad av 
frekvent användning av rengöringsmedel, som 
förstör det naturliga membranet som skyddar 
den yttre hörselgången, t.ex. schampo, 
tvål, gel.

OtoDual kan användas till barn från 6 månaders 
ålder.

2. Viktig information före användning

Kontraindikationer och varningar
Använd inte OtoDual:
• Om förpackningen är skadad;
• Om trumhinnan är skadad (dvs. kronisk otitis 

media);
• Om du är allergisk mot någon av produktens 

komponenter sedan tidigare;
• Om utgångsdatumet på förpackningen har 

passerat;
• Om patienten kommer från en operation eller 

kirurgiskt ingrepp i örat;
• Hos barn under 6 månaders ålder;
• Vid långvarig smärta eller svullnad orsakad 

av inflammatoriska tillstånd med bakteriell 
infektion eller svamp som orsak, dessa besvär 
kräver kontakt med läkaren;

• Vid rinnande öron - läckage från örat.

• OtoDual ska endast användas efter en 
noggrann otoskopisk undersökning utförd av 
en läkare.

• OtoDual ska inte appliceras i örat samtidigt 
som en hörapparat sitter i, OtoDual ska 
appliceras en timme innan hörapparaten sätts 
in i den yttre hörselgången.

• Trots att de inte finns något bevis på att 
	 OtoDual droppar har en negativ effekt vid 

användning under graviditet och amning så 
bör du rådfråga läkare om användningen av 
OtoDual droppar så att läkaren kan bedöma 
om den förväntade nyttan med OtoDual 
överstiger den potentiella risken.

• Om symtomen blir värre eller inte förbättras 
efter tre dagars användning med OtoDual 
örondroppar, eller om du har feber, kontakta 
din läkare. Långvarig smärta eller svullnad 
kan vara tecken på bakteriell eller svampin-
fektion och kan kräva ytterligare eller mer 
lämplig behandling.

• Endast för utvärtes bruk. Undvik kontakt med 
slemhinnor i ögon, mun, hals och näsa.

• OtoDual är avsett för tillfällig smärtlindring 
i öronen, under högst 3 dagar och ska inte 
användas under längre tid.

Användning med andra medicintekniska 
produkter/ läkemedel
Interaktioner med andra produkter har inte 
studerats. Det är dock känt att antiarytmiska 
läkemedel förvärrar biverkningarna av lidokain; 
samtidig användning kan leda till allvarliga 
biverkningar. Cimetidin, betablockerare, 
noradrenalin och inhalerade bedövningsmedel 
hämmar lidokainmetabolism genom minskat 
leverflöde, vilket leder till ökade serumläkeme-
delsnivåer.

Barbiturater, rifampicin och fenytoin påskyndar 
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Innholdsstoffer: vannfri glyserol (99,5%), 
lidokainhydroklorid (0,5%)

1. Hva OtoDual er og hva det brukes mot.
OtoDual øredråper er klassifisert som 
medisinsk utstyr, og effekten er basert på de 
osmotiske egenskapene til glyserol. Hovedkom-
ponenten i OtoDual er glyserol. Glyserol har to 
grunnleggende egenskaper som er relevante 
for bruk i øredråper: 1) den oljete konsistensen 
til glyserol, som fører til at den fester seg 
forsiktig til huden på påføringsstedet og er 
ansvarlig for midlets beskyttende egenskaper 
og 2) hygroskopisiteten av glyserol, som fører 
til at glyserol som er påført lokalt fjerner vann 
fra hovent vev (osmotisk effekt), noe som gir 
redusert hevelse og dermed lindrer smerte.
Glyserolinnholdet i OtoDual sørger for å 
mykgjøre ørevoks, bidrar til å fjerne ørevoks og 
fjerner overflødig væske fra vevet i øregangen 
takket være de vannbindende egenskapene 
(den osmotiske effekten), og eliminerer på den 
måten plagene som oppstår i forbindelse med 
inflammatoriske tilstander i øret, slik som smer-
ter og hevelse. Lidokain er et tilleggsvirkestoff 
i OtoDual, og brukes som et overflateanesteti-
kum som forsterker effekten av glyserol. I tillegg 
lindrer lidokain smerter i øret.

OtoDual virker også mot:
•	 Inflammatoriske tilstander som karakteri-

seres av hevelse, smerte og kløe i den ytre 
øregangen;

•	Plager som er ledsaget av smerter forårsaket 
av regelmessig eksponering for vann og 
fuktighet, f.eks. i svømmebasseng;

•	Plager som er ledsaget av smerter forårsaket 
av langvarig bruk av hodetelefoner eller av 
ørevoks som tetter den ytre øregangen;

•	Plager som er ledsaget av smerter forårsaket 
av hyppig bruk av vaskemidler som ødelegger 
den naturlige membranen som beskytter den 
ytre øregangen, f.eks. sjampo, såpe, hårgele.

OtoDual kan brukes av barn fra 6 måneders 
alder.

2. Viktig informasjon før anvendelse

Kontraindikasjoner og advarsler
Bruk ikke OtoDual:
•	Dersom pakningen er skadet;
•	Dersom trommehinnen er skadet (f.eks. 

kronisk mellomørebetennelse);
•	Dersom det tidligere har blitt påvist allergi mot 

noen av innholdsstoffene i dette produktet;
•	Dersom utløpsdatoen som er trykket på 

pakningen, er overskredet;
•	Dersom pasienten nettopp har hatt en operas-

jon eller fått kirurgisk behandling i øret;
•	Til barn under 6 måneder;
•	Ved vedvarende smerte eller hevelse forårsa-

ket av en inflammatorisk tilstand på grunn av 
bakterier eller sopp – ved slike plager må lege 
kontaktes;

•	Ved sekresjon fra øret (lekkasje fra øret).

•	OtoDual skal kun brukes etter grundig 
undersøkelse av øret (otoskopi) hos lege.

•	OtoDual skal ikke brukes i tilfeller der høreap-
parat har blitt tilpasset. OtoDual skal brukes 
én time før høreapparatet settes inn i den ytre 
øregangen.

•	Det finnes ikke bevis for at OtoDual har en 
negativ effekt dersom det benyttes under 
graviditet og amming. Likevel bør bruk av 
OtoDual i disse tilfellene konsulteres med 
en lege, som vurderer om fordelene med 
OtoDual overstiger den potensielle risikoen.

•	Dersom symptomene blir verre eller det 
ikke er noe bedring etter tre dagers bruk av 
OtoDual øredråper, eller dersom du har feber, 
kontakt lege. Vedvarende smerte eller hevelse 
kan tyde på en bakteriell eller soppinfeksjon 
som kan kreve en annen type behandling.

•	OtoDual er kun ment for utvendig bruk. Unngå 
kontakt med øyne, munn, svelg og neseslim-
hinner.

•	OtoDual er beregnet som en midlertidig 
lindring av smerter i øret, sørg for at det ikke 
brukes i mer enn 3 dager – må ikke brukes 
kronisk.

Bruk sammen med annet medisinsk utstyr 
eller andre legemidler
Det har ikke blitt gjort studier på hvordan 
OtoDual samspiller med andre produkter. Det 
er imidlertid kjent at antiarytmiske legemidler 
forsterker bivirkningene av lidokain, og samtidig 
bruk kan derfor forårsake alvorlige bivirkninger. 
Cimetidin, betablokkere, noradrenalin og 
inhalasjonsanestetika hemmer lidokainmeta-
bolismen på grunn av redusert blodgjennom-
strømning i leveren, noe som fører til økte 
serumnivåer av legemidlet.

Barbiturater, rifampicin og fenytoin stimulerer 
metabolismen av lidokain gjennom aktivering av 
levermikrosomale enzymer. Lidokain forsterker 
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Indholdsstoffer: vandfri glycerol (95,5 %), 
lidocainhydrochlorid (0,5%)

1. Virkning og anvendelse af OtoDual.
OtoDual øredråber er medicinsk udstyr med en 
virkning baseret på glycerols osmotiske egens-
kaber. Hovedingrediensen i OtoDual er glycerol. 
Glycerol har to grundlæggende egenskaber, der 
gør det velegnet til brug i øredråber:
1) glycerols olielignende konsistens får det til at 
binde sig nænsomt til huden på anvendel-
sesstedet og er dermed årsag til glycerols 
beskyttende egenskaber, og 2) glycerol er 
hygroskopisk, hvilket betyder, at glycerol ved 
lokal anvendelse fjerner væske fra hævet væv 
(osmotisk virkning), hvilket resulterer i reduceret 
hævelse og hermed lindring af smerten.
OtoDual indeholder glycerol, som blødgør 
voks og hjælper med at fjerne det. Takket være 
glycerols væskebindende egenskaber, fjernes 
overskydende væske fra vævene i øregangen 
(osmotisk virkning), hvilket afhjælper lidelser, 
der opstår i forbindelse med betændelsestil-
stande i øret, såsom øresmerter og hævelse. 
Lidocain fungerer som et hjælpestof i OtoDual, 
idet det virker bedøvende på hudoverfladen, 
forstærker virkningen af glycerol og giver 
yderligere lindring af øresmerter.

OtoDual har en gavnlig effekt på:
•	betændelsestilstande kendetegnet ved hævel-

se, smerter samt kløe i den ydre øregang;
•	smertefulde lidelser forårsaget af regelmæs-

sig udsættelse for vand og fugt, f.eks. ophold i 
svømmepøl;

•	smertefulde lidelser forårsaget af langvarig 
brug af høretelefoner eller voks, som tilstop-
per den ydre øregang;

•	smertefulde lidelser forårsaget af hyppig brug 
af rensemidler, der ødelægger den naturlige 
membran, der beskytter den ydre øregang, 
såsom shampoo, sæbe og gel.

OtoDual kan anvendes hos børn på 6 måneder 
og derover.

2. Vigtige oplysninger inden brug

Kontraindikationer og advarsler
Anvend ikke OtoDual:
•	Hvis emballagen er ødelagt;
•	Hvis trommehinden er skadet (f.eks. kronisk 

mellemørebetændelse);
•	Hvis der tidligere er påvist allergi over for et 

eller flere af indholdsstofferne i produktet;
•	Hvis udløbsdatoen på emballagen er over-

skredet;
•	Umiddelbart efter kirurgi eller kirurgisk 

behandling i øret;
•	Hos børn under 6 måneder;
•	 I tilfælde af langvarig smerte eller hævelse 

som følge af en betændelsestilstand, der 
skyldes bakterier eller svamp. Ved sådanne 
lidelser skal lægen konsulteres;

•	 I tilfælde af øreflåd - udløb af sekret fra øret.

•	OtoDual bør kun anvendes efter en grundig 
lægeundersøgelse af øret og trommehinden 
(otoskopi).

•	OtoDual bør ikke anvendes, mens høreap-
parat er påsat. OtoDual bør anvendes én 
time før høreapparatet påsættes i den ydre 
øregang.

•	Der er ikke nogen dokumentation for, at Oto-
Dual øredråber har en negativ indvirkning ved 
anvendelse under graviditet og amning. Dog 
bør brug af OtoDual øredråber drøftes med 
lægen, som vil vurdere, om de forventede 
fordele ved OtoDual opvejer den potentielle 
risiko.

•	Kontakt lægen, hvis symptomerne tiltager, 
hvis du ikke oplever nogen bedring efter tre 
dages brug af OtoDual øredråber, eller hvis 
du får feber. Langvarig smerte eller hævelse 
kan være tegn på en bakterie- eller svam-
peinfektion, som kræver yderligere og mere 
hensigtsmæssig behandling.

•	Kun til udvortes brug. Undgå kontakt med 
øjne, mund, svælg og slimhinder i næsen.

•	OtoDual er beregnet til midlertidig lindring af 
øresmerter, ikke længere end 3 dages be-
handling, og bør ikke anvendes over længere 
tid.

Anvendelse sammen med andet medicinsk 
udstyr/ andre lægemidler
Der er ikke foretaget studier af interaktioner 
med andre produkter. Det er imidlertid kendt, at 
lægemidler mod hjerterytmeforstyrrelser forvær-
rer bivirkningerne ved lidocain. Samtidig brug 
kan medføre alvorlige bivirkninger. Cimetidin, 
betablokkere, noradrenalin og bedøvelsesmid-
ler til inhalation hæmmer metabolismen af 
lidocain som følge af nedsat gennemstrømning 
i leveren, hvilket medfører øgede niveauer af 
lægemidlet i serum.

Barbiturater, rifampicin og phenytoin øger me-
tabolismen af lidocain som følge af aktivering af 
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metabolismen av lidokain genom aktivering av 
mikrosomala enzymer i levern. Lidokain ökar 
effekten av muskelavslappnande medel. 

Tillverkaren rekommenderar inte användning av 
andra medicintekniska produkter/ läkemedel I 
form av droppar eller sprayer under användning 
av OtoDual. Användning av andra medicintek-
niska produkter/ läkemedel i form av droppar 
eller spray bör rådfrågas med läkare eller 
apotekspersonal. 

Innan du applicerar OtoDual droppar, berätta 
för din läkare eller apotekspersonal om 
andra produkter som används i örat och 
alla läkemedel som nyligen tagits, inklusive 
de som är receptfria. Efter användning av 
droppar rekommenderas det inte att använda 
andra läkemedel, medicintekniska produkter, 
örondroppar i minst 30 minuter.

3. Hur du använder OtoDual?
1. Tvätta händer och skruva av korken från 

2. Luta huvudet eller lägg dig på sidan så att 
det örat du ska behandla är uppåt.
3. Dra försiktigt i öronsnibben (nedre delen av 
hörselgången) bort från nacken.

-
or, droppar du ut 2 droppar av produkten i örat.
5. Håll huvudet lutat i några minuter så att 
dropparna kan komma in i hörselgången.

7. Dessutom rekommenderas det att täppa 
till den yttre hörselgången med bomull efter 
applicering.
8. Skruva på korken igen.
 

Dosering
Vuxna och barn från 12 års ålder: 2 droppar 
i örat upp till tre gånger dagligen. Om ingen 
förbättring sker efter 3 dagar, eller om du mår 
sämre, rådfråga din läkare.

Barn från 6 månaders ålder: 2 droppar i örat 
upp till tre gånger dagligen. Används endast 
under övervakning av en vuxen eller läkare.
Om ingen förbättring sker efter 3 dagar, eller 
om ditt barn mår sämre, rådfråga din läkare. 

Vid användning hos barn är det nödvändigt 
att skydda örat med bomull. OtoDual ska 
inte användas hos barn som är yngre än 6 
månader. Behandlingsresultatet ska överva-
kas av läkare.

4. Eventuella biverkningar
OtoDual tolereras väl och inga skadliga effekter 
är kända vid användning. Vid allergi eller andra 
oönskade effekter, informera din läkare eller 
apotekspersonal och sluta använda dropparna. 
OtoDual ska endast användas i enlighet med 
bruksanvisningen.

Alla allvarliga incidenter som har inträffat i 
samband med produkten bör rapporteras till 
tillverkaren och den behöriga myndigheten i 
den medlemsstat där användaren och/eller 

5. Hur OtoDual ska förvaras?
OtoDual ska förvaras:
• Torrt och vid temperaturer mellan 15°C - 25°C 

i upprätt läge;
• I skydd mot frost och i skydd mot kyla;
• I skydd mot direkt solljus;
• Utom syn- och räckhåll för barn.

OtoDual kan användas i 4 veckor efter att 
förpackningen har öppnats. Skriv ned datumet 

gången (angiven plats). Efter användning, kas-
sera förpackningen i enlighet med lokala krav.

6. Övriga upplysningar
OtoDual är en medicinteknisk produkt av klass 
III. Förpackning: 
lösning.

Distributör  SE: Addeira Pharmaceuticals AB
Sydgatan 1, 151 38 Södertälje
Konsumentkontakt: info@addeira.co

effekten av muskelavslappende midler som 
virker på tverrstripet muskulatur. 

Produsenten anbefaler ikke bruk av andre 
legemidler i form av dråper eller spray under 
bruk av OtoDual. Du må rådføre deg med lege 
eller apotek før du bruker annet medisinsk 
utstyr eller andre legemidler i form av dråper 
eller spray. 

Før bruk av OtoDual øredråper må du informe-
re lege eller apotek om andre produkter som du 
bruker i øret, og alle legemidler du nylig har tatt. 
Dette gjelder også reseptfrie legemidler. Etter 
bruk av OtoDual, er det anbefalt å vente i minst 
30 minutter før andre produkter brukes i øret.

3. Hvordan brukes OtoDual?

2. Bøy hodet til siden eller legg deg ned på 
siden slik at øret som skal behandles, vender 
oppover.

øregangen) ut fra nakken.

presses 2 dråper av produktet inn i øret.
5. Hold hodet på siden i et par minutter slik at 
dråpene kommer inn i øregangen.

7. I tillegg anbefales det å beskytte øregangen 
med bomull etter påføring.

 

 
 

Dosering
Voksne og barn over 12 år: 2 dråper i øret, 
opptil tre ganger daglig. Hvis det ikke er tegn til 
forbedring etter 3 dager eller hvis du føler deg 
verre, ta kontakt med lege.

Barn over 6 måneder: 2 dråper i øret, opptil 
tre ganger daglig. Skal kun brukes under 
oppsyn av en voksen eller en lege. Hvis det 
ikke er tegn til forbedring etter 3 dager eller hvis 
barnet ditt føler seg verre, ta kontakt med lege. 

Ved bruk hos barn er det nødvendig å 
beskytte øret med en bomullsdott. OtoDual 
skal ikke brukes av barn under 6 måneder. 
Resultatet av behandlingen bør overvåkes 
av en lege.

4. Mulige bivirkninger
OtoDual er godt tolerert, og det er ingen kjente 
bivirkninger etter bruk. Ved allergi eller andre 
uønskede virkninger, må du slutte å bruke drå-
pene og informere lege eller apotek. OtoDual 
skal kun brukes i tråd med bruksanvisningen. 

Enhver alvorlig hendelse som har oppstått 
i tilknytning til produktet skal rapporteres til 
produsenten, og den kompetente myndigheten 
i landet der brukeren og/eller pasienten er 
etablert.

5. Hvordan oppbevares OtoDual?
OtoDual skal oppbevares:
• Oppbevares på et tørt sted, ved temperaturer 

mellom 15°C og 25°C i en oppreist posisjon;
• Beskyttes mot frost og må ikke oppbevares 

i kjøleskap;
• Beskyttes mot direkte sollys;
• Oppbevares utilgjengelig for barn.

Etter å ha blitt åpnet, kan produktet brukes i 4 
uker. Skriv datoen for første bruk av dråpene på 

-
jen kastes i tråd med lokale forskrifter.

6. Ytterligere informasjon

(klasse III). Pakning: 
inneholder 7 g løsning.

Distributør  NO: Bonaventura Sales AS, Henrik 
Ibsens gate 60, 0225 Oslo

mikrosomale leverenzymer. Lidocain forstærker 
effekten af visse muskelafslappende midler. 

Fremstilleren fraråder samtidig brug af 
andre lægemidler i form af øredråber eller 
spray sammen med OtoDual. Brug af andre 
lægemidler eller andet medicinsk udstyr i form 
af øredråber eller spray bør drøftes med lægen 
eller apotekspersonalet.

Før anvendelse af OtoDual bør du fortælle 
lægen eller apotekspersonalet om andre 
produkter, du anvender i øret, og om alle 
lægemidler, du har taget for nylig, herunder 
håndkøbsmedicin. Efter brug af OtoDual frarå-
des det at anvende andre øredråber i mindst 
30 minutter.

3. Sådan skal du bruge OtoDual
1. Vask hænderne, og skru derefter hætten 

2. Læg hovedet på skrå, eller læg dig ned på 
siden, så det øre, der skal behandles, vender 
opad.

øregangen) væk fra halsen.

på hovedet, og dryp 2 dråber ind i øret ved at 

5. Hold hovedet på skrå i et par minutter, så 
dråberne kan løbe ind i øregangen.
6. Tør overskydende væske væk med en ren 
serviet.
7. Derudover anbefales det at stoppe den ydre 
øregang til med vat efter brug.
8. Sæt hætten på igen.

 

Dosering
Voksne og børn over 12 år: 2 dråber i øre op 
til tre gange om dagen. 
Kontakt lægen, hvis du ikke oplever nogen 
bedring efter 3 dage, eller hvis du får det værre.

Børn over 6 måneder: 2 dråber i øre op til tre 
gange om dagen. Må kun anvendes under 
opsyn af en voksen eller en læge. Kontakt 
lægen, hvis  dit barn ikke oplever nogen bedring 
efter 3 dage, eller hvis  barnet får det værre.
 
Ved anvendelse hos børn skal øret beskyttes 
med vat. OtoDual må ikke anvendes hos 
børn under 6 måneder. Behandlings-
resultatet bør kontrolleres af lægen.

4. Mulige bivirkninger
OtoDual er veltolereret, og der er ingen kendte 
bivirkninger efter anvendelse af produktet. I 
tilfælde af allergi eller andre uønskede virk-
ninger: Stop med at anvende øredråberne, og 
kontakt lægen eller apotekspersonalet. OtoDual 
bør kun anvendes i overensstemmelse med 
brugsanvisningen.

Enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i 
forbindelse med produktet, bør indberettes til 
fabrikanten og den kompetente myndighed 
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller 
patienten er etableret.

5. Opbevaring af OtoDual
OtoDual bør opbevares:
• Opretstående på et tørt sted ved en tempera-

tur på 15°C til 25°C;
• Beskyttet mod frost, må ikke opbevares i 

køleskab;
• Beskyttet mod direkte sollys;
• Skjult og utilgængeligt for børn.

Efter åbning af emballagen kan OtoDual anven-
des i 4 uger.Notér datoen for ibrugtagning af 

Bortskaf emballagen i overensstemmelse med 
de lokale retningslinjer efter brug.

6. Yderligere oplysninger
OtoDual er medicinsk udstyr i klasse III.
Emballage: 
opløsning.

Distributör  DK: Addeira Pharmaceuticals AB
Sydgatan 1, 151 38 Södertälje

Skydda mot solljus
Beskyttes mot sollys
Beskyttes mod sollys

Använd inte om förpackningen är skadad 
Må ikke brukes hvis pakningen er skadet 
Må ikke anvendes, hvis emballagen er ødelagt

CE-märkning
CE-samsvarsmerking 
CE-mærke

 
 


