@ Bruksanvisning

Behandling av undertryck i mellanérat.

Otovent’ kan anvdndas av vuxna och till barn 3 &r och uppat.

Denna medicintekniska produkt och bruk isning ar dda attanvéandasaven|
Lés bruksanvisningen innan du pabdérjar behandlingen med Otovent®. Otovent ar endast
avsedd for en anvandare.

Beskrivning av produkten

Otovent® ar en ndsballong for autoinflation av 6rontrumpeten for att utjdmna undertryck i
mellandrat. Otovent® bestér av tvd delar: en latexballong och ett nasstycke i polypropylen,
som satts ihop fore anvdandning. Den ar en icke steril produkt for flergangsbruk. Férpackning-
en innehaller ballong/ballonger, nésstycke och bruksanvisning. Vissa artiklar innehaller ocksa
en forvaringsenhet. Otovent® Balloons ar extra ballonger avsedda att anvandas tillsammans
med nasstycket som tillhandahalls med Otovent®. Otovent® Balloons &r tillganglig i vissa
lander.

Avsett andamal
Otovent® ar avsedd for behandling av undertryck i mellanérat.

Vem kan anvénda Otovent'?
Otovent® kan anvandas av vuxna och till barn fran 3 &r och uppét. Behandling av barn bér
alltid ske under 6vervakning av en vuxen.

Hur fungerar Otovent™?

Otovent® hjdlper till att utjamna trycket i mellanérat nér en ballong bldses upp fran ndsan
med hjélp av autoinflationsteknik. Autoinflation med hjalp av en nédsballong 6kar trycket i
néshalan vilket gor att Grontrumpeten kan 6ppnas.

Kliniska fordelar

Symtom pé undertryck i mellandrat kan vara lock for 6rat, nedsatt horsel, sméarta/obehag,
tyngdkansla i 6rat eller yrsel. Nar 6rontrumpeten 6ppnas med hjélp av Otovent® autoinflation
ventileras mellandrat, eventuell vatska kan dréneras och symtomen lindras. Undertryck i
mellanérat som inte behandlas kan resultera i vatskande mellanéroninflammation (6ronkatarr
med 6rsprang). Problem med att utjgmna undertryck kan orsakas av nedsatt funktion i
orontrumpeten efter exempelvis infektion i vre luftvdgarna, akut 6roninflammation eller i
samband med till exempel flygning, dykning eller behandling i tryckkammare.

Nar ska Otovent’ inte anvandas?
Otovent® ska inte anvandas vid akut 6roninflammation eller vid infektion i 6vre luftvagarna.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Ballongerna innehaller latex. Om du ar allergisk mot latex eller latexprodukter ska du
radgora med sjukvérdspersonal fore anvandning. Om du fér allergiska symptom, till exempel
utslag, klada, svart att andas eller svullnad ska du avbryta behandlingen och kontakta lakare.
Kvavningsrisk — Produkten innehaller smadelar. Forvaras utom rackhall for barn. Behandling
av barn bor alltid ske under 6vervakning av en vuxen. Anvand aldrig leksaksballonger nér

du utfér behandling med Otovent®. Endast Otovent® Balloons ska anvandas med CE-markta
Otovent® medicintekniska produkter for autoinflation. Om du ofta far mindre ndsblédningar
kan varje retning av ndsan, exempelvis om du snyter dig eller blaser upp en ballong, framkalla
nésblod. Detta tillstand &r oftast ofarligt. Om du har opererat bihdlorna, radgor med lakare
innan du anvander Otovent®. Anvdndning av Otovent® efter en operation av bihdlorna kan
oka risken for pneumocefalus. Om du misstanker att trumhinnan spruckit, far svar huvudvark,
svar yrsel, upplever ljuskanslighet och/eller illamé&ende i samband med anvéandning av
Otovent®, avbryt omedelbart behandlingen och kontakta lakare. En del patienter kan uppleva
obehag i 6rat under uppblasningen. Den har forsta kdnslan minskar vid nasta uppblasning
och &r ett tecken pa att proceduren fungerar pa ratt satt.

Nar skal Otovent® ikke brukes?
Otovent® skal ikke brukes ved akutt otitis media eller en infeksjon i de gvre luftveier.

Advarsler og forholdsregler

Ballongene inneholder lateks. Hvis du er allergisk mot lateks eller lateksprodukter, ma du ta
kontakt med helsepersonell for bruk. Hvis du opplever allergiske symptomer som utslett, klge,
pustevansker eller opphovning, ma du stanse behandlingen og ta kontakt med lege.
Kvelningsfare — Produktet inneholder sma deler. Oppbevares utilgjengelig for barn. Be-
handling av barn skal alltid forega under tilsyn av voksen. Aldri bruk lekeballonger mens du
utferer Otovent®-behandlingen. Bare Otovent® Balloons skal brukes med CE-merket Otovent®
medisinsk utstyr for selvoppblasing. Hvis du lider av hyppige, sma nesebladninger, kan

nesen begynne & blg hver gang du gjer noe med nesen, f.eks. snyter deg eller blaser opp en
ballong. Denne tilstanden er vanligvis ufarlig. Hvis du har hatt bihulekirurgi, ma du snakke
med lege for du bruker Otovent®. Bruk av Otovent® etter bihulekirurgi kan oke risikoen for
pneumocephalus. Hvis du opplever perforert trommehinne, kraftig hodepine, kraftig svim-
melhet, lysfalsomhet og/eller kvalme nér du bruker Otovent®, ma du stanse behandlingen
umiddelbart og ta kontakt med lege. Noen pasienter kan oppleve ubehag i gret nar ballongen
bléses opp. Denne innledende folelsen vil bli mindre ved neste oppblasing, og er et tegn pa at
fremgangsmaten virker som den skal.

Bivirkninger

Midlertidig smerte i gret og hodepine, svimmelhet, nesebladninger.

Slik bruker du Otovent”

For otitis media med effusjon (sergs otitt)

| den forste uken med behandling skal Otovent® brukes minst tre ganger om dagen (morgen,
midt pa dagen, kveld) med én oppblésing i hvert nesebor hver gang. Etter en uke skal Oto-
vent® brukes minst to ganger om dagen (morgen og kveld). Behandlingen kan fortsette i mer
enn én maned, og det kan ta flere maneder & oppna maksimal klinisk virkning. Snakk med
helsepersonell etter 2-3 uker for & avgjere om behandlingen ber fortsettes.

For symptomlindring etter a ha floyet, dykket eller fatt behandling i trykkammer

Ved bruk under en flytur ber Otovent® brukes 3-4 ganger sé snart nedstigningen begynner.
Hvis symptomene vedvarer, kan behandling fortsette etter landing. Otovent® kan brukes

flere ganger for/etter dykking eller under/etter hyperbarisk trykkbehandling for 8 dempe
symptomene.

Trinnvis bruksanvisning

Nesestykket skal veere rent.

1. Koble ballongen til den flate enden av nesestykket.

2. Hold den runde delen av nesestykket tett mot venstre nesebor med venstre hand. Lukk
hgyre nesebor med hoyre pekefinger.

3. Trekk pusten dypt, lukk munnen og blas opp ballongen ved a blase gjennom venstre
nesebor helt til ballongen er like stor som en grapefrukt (10-12 cm).

4. Hold den oppblaste ballongen tett inntil venstre nesebor, og svelg noen ganger.

5. Gjenta fremgangsmaten i hgyre nesebor..

Det kan kreve litt gvelse & leere & bruke Otovent®. Hvis du strekker ballongen litt for du bruker
den for forste gang, kan den vaere enklere a blase opp.

Vedlikehold
Rengjer nesestykket med et mildt rengjeringsmiddel etter bruk. Skyll nesestykket med rent
vann. Kasser ballongen nér den er brukt 20 ganger.

Oppbevaring og avfallshandtering
Nar de ikke er i bruk, skal nesestykket og ballongene beskyttes mot lys. Avfallshandtering skal
skje i samsvar med lokale miljgrutiner.

Melding til bruker
Alvorlige hendelser som inntreffer med utstyret, ber meldes til Circius Pharma AB og vedkom-

mende myndighet der du bor.

Niepozadane skutki uboczne
Przejsciowy bdl w uchu, bél gtowy, zawroty gtowy, krwawienie z nosa.

Jak stosowac Otovent®

Leczenie wysiekowego zapalenia ucha srodkowego (ang.,glue ear”)

W pierwszym tygodniu leczenia: Uzywac zestawu Otovent® co najmniej trzy razy dziennie
(rano, w potudnie i wieczorem), kazdorazowo nadmuchujac balonik nosem jeden raz przez
kazda dziurke nosa. W drugim tygodniu leczenia: Uzywac zestawu Otovent® co najmniej
dwa razy dziennie (rano i wieczorem). Po 2-3 tygodniach nalezy skonsultowac sie z lekarzem
w celu ustalenia, czy leczenie nalezy kontynuowac. Leczenie moze trwac dtuzej niz jeden
miesiac, a osiagniecie najlepszego efektu klinicznego moze zaja¢ kilka miesiecy. tagodzenie
objawéw podczas lotu samolotem, po nurkowaniu lub pobycie w komorze hiperbarycznej
Podczas lotu samolotem zestawu Otovent® nalezy uzy¢ 3-4 razy natychmiast po rozpoczeciu
obnizania wysokosci lotu przed ladowaniem. Jesli objawy nie ustapig, leczenie mozna kon-
tynuowac po wyladowaniu. Zestawu Otovent® mozna uzy¢ kilka razy przed/po nurkowaniu
lub w trakcie/po leczeniu w komorze hiperbarycznej, aby ztagodzi¢ mogace nastapi¢ w ich
konsekwencji dolegliwosci.

Instrukcja krok po kroku

Korncdwka nosowa powinna byc¢ czysta.

1. Pofaczyc balon z ptaska strona koricéwki nosowe;j.

2. Lewa reka chwycic okragty czes¢ koricowki nosowej i przytozyc jg do lewej dziurki nosa.
Palcem wskazujacym prawej reki zatka¢ prawg dziurke nosa.

3. Wazig¢ gteboki wdech przez usta, zamknac¢ usta i - wydmuchujac powietrze przez lewg
dziurke nosa - nadmuchac balon do rozmiaru grejpfruta (10-12 cm).

4. Przytrzymujac nadmuchany balon przy lewej dziurce nosa, kilka razy przetkna¢.

5. Powtorzy¢ procedure dla prawej dziurki nosa.

Nauczenie sie korzystania z zestawu Otovent® moze wymagac dojscia do pewnej wprawy.

Lekkie wstepne rozciggniecie balonu przed pierwszym uzyciem moze utatwic¢ jego pozniejsze

nadmuchanie.

Czyszczenie

Po kazdym uzyciu oczysci¢ koncowke nosowa, korzystajac z tagodnego detergentu. Wyptukac
koricdwke nosowg czystg woda. Wyrzuci¢ balon po 20-krotnym uzyciu.

Przechowywanie i utylizacja

Chroni¢ koricéwke nosowa i balony przed $wiattem, gdy nie sg uzywane. Utylizacje nalezy
przeprowadzac zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony srodowiska.

Informacja dla uzytkownika

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosic¢ do Circius
Pharma AB oraz do wfasciwego lokalnego organu panstwowego.

WHcTpyKuun 3a ynotpeba

JleyeHue Ha OTpMLIATENTHO HaflAiraHe B CpeiHOTO yxo. O
OT Aielja Ha Bb3pacT 3 1 NoBeYe FOANHNA N OT Bb3PacTHU.

Moxe fa ce

ToBa MeMLNHCKO YCTPOCTBO N MHCTPYKLUUM 3a ynoTpeba ca npefHa3HaueHn 3a
ynotpe6a oT nexauyo nuye.

Mpeau aa 3anoyHete nevexuneTo ¢ Otovent®, NpoyeteTte MHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba. Otovent®
€ Camo 3a nHanenayanHa yno‘rpe6a.

OnucaHue Ha YCTPONCTBOTO

Otovent® e Ha3anHo 6aNOHHO YCTPOICTBO 3a aBTOMATUYHO HaJyBaHe Ha eBCTaxueBaTa Tpb6a,
NpeAHa3sHauYeHo 3a U3paBHABaHE Ha OTPULIATENIHOTO HaNAraHe Ha CpesHoOTO yxo. Otovent®

Ce CbCTOM OT fiBE YaCTL, NaTeKCOB 6anoH 1 NOAUMPONUIEHOB HAKPAIHWK 3a HOC, KOWTO ce

Biverkningar
Tillféllig smérta i 6rat och huvudvark, yrsel, nasblodningar.

Sa har anvéands Otovent”

Vid védtskande mellanéroninflammation (6ronkatarr med 6rsprang)

Under den férsta behandlingsveckan ska Otovent® anvandas atminstone tre gdnger om

dagen (morgon, middag, kvéll) med en uppblésning i vardera nasborren varje gang. Efter en

vecka ska Otovent® anvdndas atminstone tva ganger om dagen (morgon och kvall).

Behandling kan behdvas i mer an en méanad och maximal klinisk effekt kan ta flera ménader.

Kontakta sjukvardspersonal efter 2-3 veckor for att avgéra om behandlingen ska fortsatta.

For symtomlindring efter flygning, dykning eller behandling i tryckkammare.

Vid anvéndning i samband med flygning ska Otovent® anvéndas 3-4 génger sa snart

nedstigningen p&bdrjas. Om symtomen kvarstér kan behandlingen fortsatta efter landning.

Efter/fore dykning eller under/efter behandling i tryckkammare kan Otovent® anvandas flera

ganger for symtomlindring.

Steg-for-steg-instruktioner

Nasstycket ska vara rent.

1. Tré ballongen pé den platta dnden av nasstycket.

2. Hall den runda delen av nasstycket stadigt mot véanster nasborre med vénster hand. Tryck
ihop hoger nasborre med héger pekfinger.

3. Andas in djupt genom munnen, staing munnen och blés upp ballongen genom att blasa
genom vanster nasborre tills ballongen blir stor som en grapefrukt (10-12 cm).
4, Svaljnagra ganger medan du har den uppblasta ballongen kvar tatt mot vanster nasborre.

5. Upprepa proceduren via héger nasborre.

Det kan behovas lite 6vning for att ldra sig att anvanda Otovent®. En latt tojning av ballongen
innan den anvands férsta gangen kan underlatta uppblasningen.

Underhall

Rengor nasstycket med mild tvéllosning efter anvandning. Skolj ndsstycket med rent vatten.
Kasta ballongen nér den har anvénts 20 ganger.

Forvaring och kassering
Skydda nésstycke och ballonger mot ljus nér de inte anvdnds. Kassering ska géras i enlighet
med lokala miljoriktlinjer.

Upplysning till anvindaren
Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till Circius
Pharma AB och den behdriga myndigheten i ditt land.

Brugsanvisning

Behandling af undertryk i mellemgret.
Otovent® kan bruges af voksne og af bern fra 3-ars alderen.

Dette medicinske udstyr samt brugsanvisningen er beregnet til brug for en laegperson.
Lees denne brugsanvisning, for behandling med Otovent® pdbegyndes. Otovent® er udeluk-
kende beregnet til brug for én person.

Produktbeskrivelse

Otovent® er en naeseballon til oppustning af det eustakiske ror, sa undertrykket i mellemeoret
udlignes. Otovent® bestar af to dele, en ballon af latex og et naesestykke af polypropylen, der
seettes sammen for brug. Udstyret kan genbruges, men er ikke sterilt. Emballagen indeholder
balloner, naesestykke og brugsanvisning. Visse pakninger indeholder ogséa en opbevaringsen-
hed. Otovent® Balloons er ekstra balloner, der skal bruges sammen med det naesestykke, der
folger med Otovent®. Otovent® Balloons kan fas pa visse markeder.

Anvendelse
Otovent® anvendes til behandling af undertryk i mellemeret.

@ Kayttoohjeet

Vilikorvan alipaineen hoito.
Otovent®-laitetta voivat kayttaa aikuiset ja yli 3-vuotiaat lapset.

Tama ladkinnallinen laite ja sen kdyttoohjeet on tarkoitettu kuluttajakayttoon.
Lue kédyttoohjeet ennen kuin aloitat Otovent®-hoidon. Otovent® on tarkoitettu vain yhden
henkilon kayttoon.

Laitteen kuvaus

Otovent® on korvatorven hoitoon tarkoitettu nendilmapallo, joka tasaa valikorvan alipaineen.
Otovent® koostuu kahdesta osasta, lateksi-ilmapallosta ja polypropeenista valmistetusta
nendkappaleesta, jotka liitetadn toisiinsa ennen kdyttoa. Kyseessa on ei-steriili, uudelleen-
kédytettava laite. Pakkaus sisaltda ilmapallon/ilmapalloja, nendkappaleen ja kdyttéohjeet.
Joissakin pakkauksissa on mukana myds sailytysrasia. Otovent®-ilmapallot ovat varailmapal-
loja, joita kaytetdan yhdessa Otovent®-laitteen nendkappaleen kanssa. Otovent®-ilmapalloja
on saatavana joillakin markkina-alueilla.

Kayttotarkoitus
Otovent® on tarkoitettu valikorvan alipaineen hoitoon.

Kuka voi kdyttdaa Otovent®-laitetta?
Otovent®-laitetta voivat kdyttad aikuiset ja yli 3-vuotiaat lapset. Lasten hoito on suoritettava
aina aikuisen valvonnassa.

Miten Otovent® vaikuttaa?
Otovent® auttaa tasaamaan valikorvan paineen, kun pallo taytetadn nenan kautta puhalta-
malla. Nendilmapalloon puhaltaminen lisda painetta nendssd, mika avaa korvatorven.

Kliiniset hyodyt

Valikorvan alipaineen oireita voivat olla korvan lukkiutuminen, kuulon heikkeneminen, kipu
tai epamukavuuden tunne, painavuuden tai huimauksen tunne. Kun korvatorvi avataan
Otovent®-nendilmapallolla, vélikorva tuulettuu, nestepurkauma poistuu ja oireet helpottavat.
Hoitamattomana valikorvan alipaine voi johtaa valikorvatulehdukseen (OME), joka tunnetaan
myds nimella sekretorinen otiitti eli liimakorva, jossa vélikorvaan on kertynyt limamaista
nestettd. Alipaineen syyna voi olla korvatorven tukkoisuus, joka voi olla seurausta ylaheng-
itysteiden tulehduksesta, akuutista valikorvatulehduksesta tai ilmeta lentomatkustamisen,
sukelluksen tai painekammiohoidon yhteydessa.

Milloin Otovent®-laitetta ei tule kayttaa?
Otovent®-laitetta ei saa kayttaa akillisen vélikorvatulehduksen tai yldhengitysteiden tuleh-
duksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet

limapallot sisaltavat lateksia. Jos olet allerginen lateksille tai lateksituotteille, ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tuotteen kayttoa. Jos sinulla ilmenee allergisia oi-
reita, kuten ihottumaa, kutinaa, hengitysvaikeuksia tai turvotusta, lopeta hoito ja ota yhteytta
ladkariin. Tukehtumisvaara — tuote sisaltda pienia osia. Sailyta lasten ulottumattomissa. Lasten
hoito on suoritettava aina aikuisen valvonnassa. Ald koskaan kayt3 leluilmapalloja Oto-
vent®-hoidon yhteydessa. CE-merkinnalla varustettujen ladkinnallisten Otovent®-laitteiden
kanssa tulee kayttaa ainoastaan Otovent®-ilmapalloja. Jos kérsit usein lievdstad nendveren-
vuodosta, kaikenlainen nenan kasittely, esimerkiksi nendpuhallus tai ilmapallon taytto, voi
aiheuttaa nendverenvuotoa. Tama on yleensa harmitonta. Jos sinulle on tehty poskiontel-
oleikkaus, ota yhteys laakariin ennen Otovent®-laitteen kaytt6a. Otovent®-laitteen kaytto
poskionteloleikkauksen jalkeen voi lisdta pneumokefaluksen riskid. Jos tarykalvosi puhkeaa
tai koet voimakasta paansarkyd, voimakasta huimausta, valoherkkyytta ja/tai pahoinvointia
Otovent®-laitteen kdyton yhteydessa, lopeta hoito vilittomasti ja ota yhteys ladkariin. Jotkut
voivat tuntea korvassa epamiellyttavaa tunnetta puhalluksen aikana. Tama tunne vahenee
seuraavan puhalluksen aikana ja on osoitus siitd, etta hoito toimii oikein.

CBbp3BaT Npeau ynotpeba. ToBa € HECTEPUITHO YCTPOWCTBO 3a MHOTOKPaTHa ynoTpeba.
OnakoBKaTa Cbibpxa 6a10H/6anoHu, HakpaHUK 3a HOC 1 UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. Hakou
N3[enva CbabpPAKaT U YCTPONCTBO 3a CbXxpaHeHue. banonute Otovent® Balloons ca pesepsHu
6anoHK, KOUTO Ce 13MON3BaT 3aeAHO C HaKPalHIKa 3a HOC, KOMTO ce flocTaA ¢ Otovent®.
BanonwuTte Otovent® Balloons ce npegnarat Ha HAKOU Nasapu.

MNpepHasHaueHne
Otovent® e npeAHa3HayeH 3a fleueHne Ha OTPULIATENHO HalAraHe B CPEJHOTO YXO.

Koi1 moxe fa nsnonssa Otovent®?
Otovent® moxe Aa ce u3nonsea OT Aeua Ha Bb3pact 3 n noseue FOAVHU 1 OT Bb3PacTHU.
JleueHwneTo Ha Aaeua BuHaru Tpﬂ6Ba Aace Ha6mo,qasa OT Bb3pacTeH.

Kak peiictea Otovent®?
Otovent® nomara 3a n3paBHsABaHe Ha HaNAraHETo B CPEIHOTO YXO Ype3 OTBapsAHe Ha
eBCTaxveBata Tpbba, Korato 6aioOHbT e HanomnaH oT Hoca.

KnuHuynmn nonsn

CyMnTOMKTE Ha OTPULIATENHO HaAraHe B CPEJHOTO YXO MoraT Aa 6baaT 6rokMpaHo

YXO, yBpeAeH cnyx, 6on1ka/AMCKoMopT, ycelliaHe 3a TeXeCT Uin cBeToBbpTex. Korato
eBCTaxVeBaTa Tpbba ce OTBOPU C MOMOLLTa Ha TeXHKaTa 3a aBTOMaTUYHO HajlyBaHe Otovent®,
Ce BEHTWIIPa CPeAHOTO yXO, U3NIMBUTE MOTaT Aja Ce U3UNCTAT 1 Ce NoCTUra obnekyaBaHe

Ha cumnTomunTe. AKO He Ce JieKyBa, OTPULIATETHOTO Ha/lAraHe Ha CPeJHOTO YXO MOXe Aa
JioBefie 10 OTUT Ha cpefiHOTO yxo ¢ n3nue (OME), n3BecTeH CbLLo Taka KaTo ceKpeTopeH
OTUT VNN NIEMKaBO yXO, CbC CbbrpPaHe Ha TEUHOCT B CPeHOTO yxo. Mopaan AuchyHKUMA

Ha eBCTaxVeBaTa Tpb6a MoraT Aa Bb3HUKHAT NpobieMu, U3paBHABaLLM OTPULIATENTHOTO
HanAraHe, n MoXke fja Bb3HUKHe VIH¢€KL[I/IF| Ha ropHUTe gnxaTenHu Nbtuwla, Cﬂyqal7| Ha
OCTbP OTUT Ha CPEHOTO YXO VNN BbB BPb3Ka HanpuiMep C leTeHe, TMypKaHe uiu fiedeHne B
6apokamepa.

Kora Otovent® He Tps6Ba fia ce nsnonsea?
Otovent® He TpAGBa Aa ce 13MON3Ba NpW Cly4ail Ha OCTbP OTUT Ha CPEAHOTO YXO U
VHOEKLMA Ha TOPHUTE AVXaTeNHU NbTULLA.

MpeaynpexaeHna n npegnasHN MepKu

banoHwute CbAbpXKaT naTekc. Ako cTe anepruyHn Kbm flaTekc Uan naTekCHU NpoayKTu,
KOHCyNTUpaiiTe ce C nekapa cu npeamn ynotpeba. AKo nonyunTe HAKaKBY aneprityHmn
CUMNTOMM, KaTo 06pHB, CbpbeXx, TPYAHO AVLaHEe UKW NOAYBaHe, CNpeTe IeUeHNeTo 1 ce
KOHCynTupaiTe ¢ nekapa cv. CbxpaHaBaiiTe Ha MACTO, HeJOCTBMHO 3a Aeua. JleueHneTo

Ha feLja BuHaru Tpsabsa Aa ce HabniofjaBa OT Bb3pacTeH. HuKora He n3non3saiite AeTCKu
6anoHu 3a NpoBexaaHe Ha neveHne ¢ Otovent®. C ycTpoiicTBa 3a aBTOMAaTUYHO HaflyBaHe
TpA6Ba fja ce n3nonsgat camo GanoHm Otovent® Balloons ¢ mapkuposkata CE. Ako yecto
CTpajate OT IeKO KpbBOTEYEHME OT HOCA, TO MOXKe Aa Ce MPUYMHKN OT BCAKA MaHunynayma Ha
HOCa, KaTo Hanpumep N3ayxBaHe UK HaflyBaHe Ha 6anoH. ToBa CbCTOAHYE OGUKHOBEHO €
6e3BpefHO. AKO CTe 1Manu onepaLma Ha CUHYCUTE, KOHCYNTUpaiiTe ce ¢ Baluma nekap npean
fa nsnonsgate Otovent®. Ako nonyuute nepdoprpaHo TbraHye, CUNHO rnaBobonve, cunHa
3aMafAHOCT, UyBCTBUTENHOCT KbM CBET/IVHA W/VNW rajleHe BbB BPb3Ka C U3MON3BaHETO Ha
Otovent®, He3abaBHO CnpeTe NeYEHNETO 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe ¢ Bawua nekap. Mo Bpeme Ha
HazlyBaHeTO HAKOW NaLMEHTV MOraT fja NoYyBCTBaT ANCKOMPOPT B yXOTO. ToBa MbpBOHAYaNHO
ycellaHe Lije Hamasnee npu CefBaLyoTo HadyBaHe 1 NoKasBa, Ye npolesypara Aeicraa
npaBuHo.

CTpaHnyHmn epeKkTn
BpemeHHa 6onka B yxoTo 1 rnaBobonve, 3aMasHOCT, KpbBOTEUEHIe OT HoCa.

Kak ga nsnonseare Otovent®

3a OTUT Ha CPeAHOTO YXO C 13/UB (NenKaBo yxo)

lMpe3 nbpBaTa ceamuLa Ha neyerrie Otovent® TpAGBa Aa ce U3NON3Ba MOHe TPY MbTH
[IHEBHO (CyTpuH, 0beq 1 Beuep), BCEKM MbT € MO eHO HaflyBaHe BbB BCAKa Ho3apa. Cnep

Hvem kan bruge Otovent’?
Otovent® kan bruges af voksne og af bern fra 3-ars alderen. Behandling af bern ber altid
overvages af en voksen.

Hvordan virker Otovent?

Otovent® hjeelper til at udligne trykket i mellemgret, nér en ballon oppustes via naesen
ved hjeelp af autoinflation. Autoinflation ved hjaelp af en nasal ballon eger trykket i nzesen,
hvorved det eustakiske ror &bnes.

Kliniske fordele

Symptomer pa undertryk i mellemgret kan veere et tilstoppet are, nedsat horelse, smerte/
ubehag, folelse af tyngde eller svimmelhed. Nér det eustakiske rgr abnes ved hjzelp af
Otovent®, dannes der fri passage i mellemegret, og eventuel vaeske kan lgbe ud, hvorved
symptomlindring opnas. Undertryk i mellemaret kan, hvis det ikke behandles, resultere i
mellemgrebetaendelse med veeske i mellemaret. Problemer med udligning af undertryk kan
skyldes en dysfunktion i det eustakiske rer og kan opsta efter en infektion i de gvre luftveje,
akut mellemgrebetzaendelse eller i forbindelse med flyvning, dykning eller trykkammerbe-
handling.

Hvornar bor Otovent’ ikke anvendes?
Otovent® ber ikke anvendes ved akut mellemerebetaendelse eller infektion i de gvre luftveje.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ballonerne indeholder latex. Hvis du er allergisk over for latex eller latexprodukter, skal du
sporge laege eller apotek til rads, inden du anvender produktet. Hvis du oplever allergiske
symptomer, f.eks. udsleet, klge, vejrtraekningsproblemer eller haevelse, skal du stoppe med
behandlingen og sege laege. Kvaelningsfare - Produktet indeholder sma dele. Skal opbevares
utilgaengeligt for bern. Behandling af barn ber altid overvages af en voksen. Brug aldrig
legetgjsballoner, nar du udferer Otovent®-behandlingen. Kun Otovent® Balloons er egnet

til dette brug. Hvis du ofte har mindre bledninger i naesen, kan enhver bergring af naesen
som f.eks. at pudse naese eller puste en ballon op fremprovokere naeseblod. Denne tilstand
er normalt harmlgs. Hvis du er blevet opereret i bihulerne, skal du kontakte din leege, for

du bruger Otovent®. Brug af Otovent® efter at vaere blevet opereret i bihulerne kan ege
risikoen for pneumocephalus. Hvis du fér perforeret trommehinde, svaer hovedpine, sveer
svimmelhed, lysfalsomhed og/eller kvalme i forbindelse med brug af Otovent®, skal du straks
stoppe behandlingen og kontakte din laege. Nogle patienter kan opleve ubehag i gret under
oppustning. Denne fornemmelse vil normalt aftage ved naeste oppustning og er tegn pa, at
behandlingen foretages korrekt.

Midlertidige smerter i gret, hovedpine, svimmelhed og naeseblod kan forekomme.

Sadan anvendes Otovent”

Ved vaeske og undertryk i mellemeret:

| den forste behandlingsuge ber Otovent® anvendes mindst tre gange om dagen (morgen,
middag, aften) med én oppustning i hvert naesebor hver gang. Efter en uge bgr Otovent®
anvendes mindst to gange om dagen (morgen og aften). Behandlingen kan fortsattes i
mere end 1 maned, og man skal veere opmaerksom p4, at det kan tage flere maneder at opna
maksimal klinisk effekt. Kontakt din leege efter 2-3 uger for at afgere, om behandlingen skal
fortsaettes. Til symptomlindring ved flyvning og efter dykning eller trykkammerbehandling:
Ved brug i forbindelse med flyvning skal Otovent® anvendes 3-4 gange, sa snart nedstigning-
en pabegyndes. Hvis symptomerne varer ved, kan behandlingen fortsaettes efter landingen.
Otovent® kan bruges flere gange for og efter dykning samt under og efter trykkammerbe-
handling for at lindre symptomerne.

Vejledning

Naesestykket skal veere rent.

1. Monter ballonen pé den flade ende af naesestykket.

2. Hold den kugleformede del af naesestykket fast mod venstre naesebor med venstre hand.
Pres sammen om hgjre naesebor med hgjre pegefinger.

Haittavaikutukset
Tilapdinen kipu korvassa ja paansarky, huimaus, nenaverenvuoto.

Otovent°-laitteen kaytto

Vilikorvatulehduksen (limakorva) hoitoon

Ensimmadisen hoitoviikon aikana Otovent®-laitetta tulisi kdyttaa vahintdan kolme kertaa
paivéssa (aamulla, paivallg, illalla), yksi tayttd kumpaankin sieraimeen. Viikon kuluttua
Otovent®-laitetta tulisi kdyttad vahintaan kahdesti paivassa (aamulla ja illalla). Hoitoa voidaan
jatkaa yli kuukauden ajan, ja tehokkain kliininen vaikutus voi kestaa useita kuukausia. Ota
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen 2-3 viikon kuluttua ja keskustele hénen kanssaan,
jatketaanko hoitoa. Oireiden lievitykseen lentamisen, sukelluksen tai painekammiohoidon
jalkeen Kaytettdessa Otovent®-laitetta lentomatkan aikana se tulee puhaltaa tayteen heti
laskeutumisen alettua 3-4 kertaa. Jos oireet jatkuvat, hoitoa voi jatkaa laskeutumisen jélkeen.
Ennen sukellusta tai sen jalkeen ja painekammiohoidon aikana tai sen jdlkeen Otovent®-lai-
tetta voidaan kayttad useita kertoja oireiden lievittamiseksi.

Ohjeet vaihe vaiheelta

Nenékappaleen tulee olla puhdas.

1. Kiinnitd ilmapallo nendkappaleen tasaiseen paahan.

2. Paina nendkappaleen pyored péa tiiviisti vasten vasenta sierainta vasemmalla kadella.
Sulje oikea sierain oikean kdden etusormella.

3. Hengitd syvaan suun kautta, sulje suu ja puhalla nendilmapallo vasemman sieraimen
kautta noin greipin kokoiseksi palloksi (10-12 cm).

4. Pida tayteen puhallettu pallo tiukasti kiinni vasemmassa sieraimessa ja nielaise
muutaman kerran.

5. Toista sama oikealla sieraimella.

Otovent®-laitteen kdytto saattaa vaatia hieman harjoittelua. llmapallon kevyt venytys ennen

ensimmaista kdyttod voi helpottaa puhaltamista.

Huolto

Puhdista nenédkappale miedolla pesuaineella kayton jalkeen. Huuhtele nendkappale puhtaal-
la vedella. Havita ilmapallo, kun sité on kéaytetty 20 kertaa.

Sailytys ja havittaminen

Sailyta nendkappale ja ilmapallot valolta suojattuna.

limapallot tulee havittaa paikallisten ymparistésaannosten mukaisesti.

Tiedotus kayttéjalle
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava Circius Pharma AB:lle ja
oman maasi paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Instrukcja uzytkowania

Leczenie ujemnego cisnienia w uchu srodkowym. Zestaw Otovent® moze byc¢ uzywany
przez osoby doroste oraz dzieci powyzej 3 roku zycia.

Instrukcja uzywania wyrobu medycznego Otovent® przeznaczona jest dla oséb

i ycych fachowej wiedzy medycznej.
Przed rozpoczeciem leczenia przy uzyciu zestawu Otovent® nalezy zapoznac sie z trescia
instrukcji. Otovent® jest przeznaczony do uzywania wytgcznie przez jedna osobe.

Opis produktu

Otovent® jest wyrobem medycznym wyposazonym w nadmuchiwany przez nos balon,
stuzacym do zwiekszania ci$nienia w obrebie jamy nosowej, co powoduje otwarcie trabki
stuchowej (Eustachiusza) i wyréwnanie ci$niert miedzy jama bebenkowg (uchem srodkowym)
a jama nosowa, tym samym zlikwidowanie ujemnego cisnienia w uchu srodkowym. Zestaw
Otovent® sktada sie zdwoch czesci: lateksowego balonu i polipropylenowej korncowki
nosowej, ktére nalezy potaczyc ze sobg przed uzyciem. Otovent® jest niejatowym wyrobem

eaHa cegmuua Otovent® TpsAbBa Aa ce 13Non3Ba NOHe fiBa MbTU AHEBHO (CYTPWH 1 Bevep).
JleueHneTo moxe Aa Npoab/IXKK NoBeYye OT eANH Mecel 1 MaKCUMANHUAT KITMHUYeH e¢eKT
MOXe Aia NPOABITKM HAKONKO MeceLa. KoHcynTupaiiTe ce ¢ Bawma meanumMHCKy cneumanmct
cnep 2-3 ceaMnLN, 3a Aa peLunTe fanuv neyeHneTo Tpabea Aa NPoAb/KU. 3a obnekyaBaHe Ha
CUMMTOMWTE CNlef NIeTeHe, TMypKaHe Uiu neyeHmne B 6apokamepa 3a yrotpeba BbB Bpb3ka C
neteHe, Otovent® TpsAbGBa Aa ce n3non3ea 3-4 NbTy, BefHara C/ef Kato 3anoyHe CryckaHeTo.
AKO CMNTOMWTE NPOAbIIKABAT, lIeUeHNETO MOXe a NPOAbMKM cnep KauaHeto. Npean/cnep
rMypKaHe Ui no Bpeme Ha/cnep neyeHure Ha xunepbapHo HanaraHe Otovent® moxe fa ce
W3M0/13Ba HAKOJIKO MbTY 3a 0b6fieKyaBaHe Ha CUMMTOMUTE.

MHCprKI.lIIIIII CTDHMKa No CTbNKa

HakpaliH/KbT 3a HOC TPAGBa Aa € YnCT.

1. CBbpKeTe 6anoHa KbM NIOCKMA Kpall Ha HaKpalHUKa 3a HOC.

2. MMputucHeTe chepuyHaTa YacT Ha HakpaliHWKa 3a HOC MTbTHO KbM NABaTa Cut
HO3/1pa C iABaTa pbKa. [puTncHeTe AAcHaTa C1 HO3/pa C NoKasarela Ha AAcHaTa
pbKa.

3. Bpuwaiite AbN6oKo Npes ycTata, Cef KOeTo 3aTBopeTe ycTaTa CW U HaayiiTe 6anoHa,
KaTo U3uLaTe Npe3 NABaTa C1 HO3APa, JOKaTO TOV CTaHe C rofleM1Ha Ha rpeindpyT
(10-12 cm).

4. KaTo npoabikaBaTe a NPUTVCKaTe HaJyTVA 6aioH MILTHO KbM iABaTa CW HO3APa,
npernbrHeTe HAKOMKO MbTU.

5. loBTopeTe NpoueaypaTa C AACHaTa C1 HO3Apa.

Moxxe fla OTHeMe N3BECTHO BpeMe, 3a fla Ce HayuuTe Kak fja u3nonssate Otovent®. Jlekoto

pasTernaHe Ha 6anoHa Npean MbPBOTO M3MON3BaHe MOXeE Aa yNeCHU HaJlyBaHeTo.

MoaapbxKa
Cnep ynoTpeba nouncreTe HaKpaiiHKKa 3a HOC C Npenapar. /3nnakHeTe HakpaiHuKa C uncTa
Bofja. M3xBbpneTe 6anoHa, korato e usnonssaH 20 MbTU.

CbXpaHeHue 1 N3XBbpRsAHe
KoraTo He rv n3nosnssare, nasete OT CBET/IMHA HAKPailHUKa 3a HOC 1 GasoHuTe.
V3XBbpAISHETO TPAGBa Aja Ce N3BbPLUBA CbITIACHO MECTHUTE EKONOMMYHI NpoLeaypy.

Benexka fo notpe6utensaa
Bceku ceprio3eH MHLMAEHT, KOWTO e Bb3HUKHaN BbB Bpb3Ka C U3flenneTo, TpAbBa fja
ce floknagga Ha Circius Pharma AB 1 Ha KOMNeTeHTHUA opraH BbB Balata Abpxasa.

(¢) Navod k pouziti

Lécba podtlaku ve stfednim uchu.
O " mohou pouzivat dospélé osoby a déti ve véku od 3 let vyse.

Tento zdravotnicky prostiedek a navod k pouziti jsou urceny pro laickou vefejnost.
Pred zahajenim lécby pomoci prostiedku Otovent® si prectéte navod k pouziti. Otovent® je
urcen pouze pro jednu osobu.

Popis prostiedku

Otovent® je nosni balénkovy prostfedek pro autoinflaci Eustachovy trubice za ticelem vyrov-
néni podtlaku ve stfednim uchu. Otovent® je tvofen dvéma ¢astmi, které se pred pouzitim
spoji: latexovym balénkem a polypropylenym nosnim nastavcem. Jedna se o nesterilni
prostiedek k opakovanému poutziti. Baleni obsahuje balonek/balonky, nosni nastavec a
névod k pouziti. Nékteré kusy obsahuji také tlozné pouzdro. Otovent® Balloons jsou ndhradni
baldnky ur¢ené k pouziti spole¢né s nosnim nastavcem dodavanym s prostiedkem Otovent®.
Otovent® Balloons jsou k dispozici pouze na nékterych trzich.

Ucel pouziti

Otovent® je urcen k [é¢bé podtlaku ve stfednim uchu.

3. Treek vejret dybt ind gennem munden, luk munden, og pust ballonen op ved at puste
gennem venstre naesebor, indtil ballonen er pa sterrelse med en grapefrugt (10-12 cm).

4. Mens den oppustede ballon stadig sidder teet ved venstre naesebor, skal du lave nogle
synkebevaegelser.

5. Gentag proceduren med hgjre naesebor.

Det kan kraeve noget ovelse at leere, hvordan Otovent® skal bruges. Det kan gere det nemme-

re at puste ballonen op, hvis man forst straekker den lidt ud.

Vedligeholdelse

Rens naesestykket med mildt opvaskemiddel efter brug, og skyl efter med rent vand. Kassér
ballonen, nér den har vaeret brugt 20 gange.

Opbevaring og bortskaffelse

Nar naesestykket og ballonerne ikke er i brug, skal de beskyttes mod lys. Bortskaffelsen skal
ske i henhold til lokale miljoregler.

Meddelelse til bruger

Enhver alvorlig handelse, der er opstaet ved brug af produktet, skal indberettes til Circius
Pharma AB og den lokale kompetente myndighed i dit land.

Bruksanvisning

Behandling av negativt trykk i mellomeret.
Otovent” kan brukes av voksne og hos barn fra 3 ar.

Dette medisinske utstyret og bruk isningen er beregnet pa forbruker.
Les bruksanvisningen fer du starter behandlingen med Otovent®. Otovent® er bare til bruk for

én person.

Produktbeskrivelse

Otovent® er en neseballong for selvoppblésing av eretrompeten for a utligne negativt

trykk i mellomeret. Otovent® bestar av to deler, en ballong av lateks og et nesestykke av
polypropylen, som kobles til for bruk. Utstyret er ikke-sterilt og kan brukes flere ganger.
Forpakningen inneholder en eller flere ballonger, nesestykke og bruksanvisning. Noen artikler
inneholder ogsa en oppbevaringsenhet. Otovent® Balloons er reserveballonger som skal
brukes sammen med nesestykket som leveres sammen med Otovent®. Otovent® Balloons er
tilgjengelige i enkelte markeder.

Indikasjon
Otovent® er beregnet pa behandling av negativt trykk i mellomeret.

Hvem kan bruke Otovent?
Otovent® kan brukes av voksne og hos barn fra 3 &r. Behandling av barn skal alltid forega
under tilsyn av voksen.

Hvordan fungerer Otovent'?

Otovent® bidrar til & utligne trykket i mellomeret nér en ballong bléses opp fra nesen ved
hjelp av selvoppblasingsteknikk. Selvoppblasing ved hjelp av neseballong gker trykket i
nesen, slik at gretrompeten kan dpnes.

Kliniske fordeler

Symptomer pé negativt trykk i mellomeret kan veere blokkert gre, nedsatt horsel, smerte/
ubehag, folelse av trykk i oret eller svimmelhet. Nar gretrompeten &pnes med Otovent®
selvoppblasingsteknikk, luftes mellomeret ut, eventuell effusjon kan fiernes og symptomer
dempes. Ubehandlet kan negativt trykk i mellomrget gi otitis media med effusjon (OME),
ogsa kjent som sekretorisk eller sergs otitt, med vaeske i mellomgret. Problemer med a utligne
negativt trykk kan skyldes dysfunksjon i eretrompeten og kan vaere resultat av en infeksjon

i de gvre luftveier, akutt otitis media eller for eksempel en flytur, dykking eller behandling i
trykkammer.

medycznym wielokrotnego uzytku. Opakowanie zawiera balon/ balony, koricowke nosowa
oraz instrukcje uzywania. Niektore zestawy zawierajg rowniez pojemnik do przechowywania.
Otovent® Balloons® (balony) to zapasowe balony do stosowania z koricéwka nosowg dostarc-
zona w opakowaniu zestawu Otovent®. Otovent® Balloons® (balony) s dostepne w niektérych
punktach sprzedazy.

Przeznaczenie
Otovent® jest przeznaczony do leczenia ujemnego cisnienia w uchu srodkowym.

Kto moze uzywac zestawu Otovent®?
Zestaw Otovent® moze by¢ uzywany przez osoby doroste oraz dzieci w wieku powyzej 3 lat.
Leczenie dzieci powinno by¢ zawsze nadzorowane przez osobe dorosta.

Jak dziata zestaw Otovent®?

Otovent® pomaga wyréwnac cisnienie w uchu srodkowym w wyniku wzrostu cisnienia w
obrebie jamy nosowej w momencie nadmuchiwania balonu przez nos. Nadmuchanie balonu
przez nos powoduje wzrost ci$nienia w obrebie jamy nosowej, co umozliwia otwarcie trabki
stuchowej (Eustachiusza).

Korzysci kliniczne

Do objawdéw wystepowania ujemnego cisnienia (podcisnienia) w uchu srodkowym naleza:
uczucie zatkanego ucha, zaburzenia stuchu, bol/dyskomfort w uchu, uczucie ciezkosci

lub zawroty gtowy. Otwarcie trabki stuchowej (Eustachiusza) w wyniku wzrostu ci$nienia

w obrebie jamy nosowej przy uzyciu zestawu Otovent® powoduje wentylacje ucha srod-
kowego, co utatwia usuwanie wysieku i tagodzi objawy zwigzane z podci$nieniem w uchu
srodkowym. Nieleczone ujemne cisnienie (podcisnienie) w uchu srodkowym moze prowadzi¢
do wysiekowego zapalenia ucha srodkowego (OME), znanego takze jako zapalenie ucha
srodkowego z wysiekiem lub okreslane terminem angielskim ,glue ear”, ktéremu towarzyszy
gromadzenie sie ptynu w uchu srodkowym. Problemy z wyréwnaniem ujemnego cisnienia

w uchu srodkowym moga by¢ spowodowane nieprawidtowym dziataniem trabki stuchowej
(Eustachiusza) po przebytej infekcji gornych drég oddechowych, ostrym zapaleniu ucha srod-
kowego, moga by¢ tez zwigzane m.in. z podr6zg samolotem, nurkowaniem lub przebywa-
niem w komorze hiperbarycznej.

Kiedy nie nalezy uzywac zestawu Otovent®?
Zestawu Otovent® nie nalezy uzywac przy ostrym zapaleniu ucha $rodkowego lub infekgji
goérnych drég oddechowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Balony zawieraja lateks. Osoby z alergig na lateks i produkty go zawierajace powinny przed
uzyciem zestawu zasiegna¢ porady lekarza. W razie wystgpienia jakichkolwiek objawéw aler-
gii: wysypki, swedzenia, opuchlizny lub trudnosci w oddychaniu, nalezy przerwac stosowanie
zestawu i zasiegnac¢ porady lekarza. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Leczenie dzieci powinno by¢ zawsze nadzorowane przez osobe dorosta. Podczas leczenia
zestawem Otovent® nigdy nie nalezy uzywac balondw przeznaczonych do zabawy. Z wyroba-
mi medycznymi Otovent® do wyréwnywania ci$nienia w uchu srodkowym nalezy stosowac
wytacznie Otovent® Balloons (balony) z oznaczeniem CE. U 0s6b, u ktorych czesto wystepuja
niewielkie krwawienia z nosa, kazde dziatanie zwigzane z czynnosciami dotyczacymi nosa,
np. wydmuchiwanie nosa lub nadmuchiwanie balonu, moze wywotac takie krwawienie. Jest
to zazwyczaj zjawisko niegrozne. Osoby po zabiegu operacyjnym w obrebie zatok, przed
uzyciem zestawu Otovent®, powinny skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku pekniecia
btony bebenkowej, silnego bélu gtowy, silnych zawrotéw gtowy, nadwrazliwosci na $wiatto i/
lub nudnosci w zwigzku z uzyciem zestawu Otovent® nalezy natychmiast przerwac leczenie

i skonsultowac sie z lekarzem. Podczas nadmuchiwania balonu przez nos, u niektérych
pacjentéw, moze wystapic uczucie dyskomfortu w uchu. To poczatkowe odczucie zmniejsza
sie podczas kolejnego nadmuchiwania balonu i stanowi oznake, ze procedura wykonywana
jest prawidtowo.
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Pro koho je Otovent® vhodny
Otovent® mohou pouzivat dospélé osoby a déti ve véku od 3 let vyse. U déti by lécba méla
vzdy probihat pod dohledem dospélé osoby.

Jak funguje Otovent®

Otovent® poméhé vyrovnat tlak ve stfednim uchu, kdyz je balének nafouknut nosem pomoci
techniky autoinflace. Autoinflace pomoci nosniho balénku zvysuje tlak v nose, coz umoznuje
otevieni Eustachovy trubice.

Klinické pfinosy

Priznaky podtlaku ve strednim uchu mohou byt ucpané ucho, zhorseni sluchu, bolest/
nepfijemné pocity, pocit tisné nebo zavrat. Po otevieni Eustachovy trubice autoinflacni
technikou Otovent® se stfedousi provzdusni, muize se objevit vytok a dosdhne se zmirnéni
ptiznakd. Pokud se podtlak ve stfednim uchu neléci, maze to vést k zanétu stiedniho ucha s
vytokem (OME), znamému také jako otitis media secretorica nebo k chronickému hromadéni
mazu v uchu, pfi kterém se ve stiedousi hromadi tekutina. Problémy s vyrovnavanim podtlaku
mohou vznikat v disledku zhorsené funkce Eustachovy trubice a mohou se objevit po infekci
hornich cest dychacich, akutnim zanétu stfedniho ucha, nebo napt. ve spojitosti s [étanim,
potapénim ¢i lé¢bou v hyperbarické komore.

Kdy Otovent® nepouzivat
Otovent® by nemél byt pouzivan v priibéhu akutniho zanétu stfedniho ucha nebo pfi infekci
hornich cest dychacich.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

Balonky obsahuiji latex. Pokud jste alergicti na latex nebo latexové vyrobky, pied pouzitim

se poradte se zdravotnikem. Pocitite-li na sobé jakékoli ptiznaky alergické reakce, jako napf.
vyrazku, svédéni, dychaci obtize nebo otok, |é¢bu okamzité preruste a poradte se s |ékafem.
Hrozi nebezpeci uduseni — produkt obsahuje malé soucastky. Uchovéavejte mimo dosah déti.
U déti by lécba méla vzdy probihat pod dohledem dospélé osoby.Pii provadéni lé¢by pomoci
prostfedku Otovent® nikdy nepouzivejte bézné nafukovaci balonky. Autoinfla¢ni zdravotnické
prostiedky Otovent® s oznacenim CE by se mély pouzivat pouze s balénky Otovent® Balloons.
Trpite-li castym slabsim krvacenim z nosu, pak to mtize byt vyvolano jakymkoli zésahem v
nose, napt. ¢isténim nosu nebo nafukovanim balénku. Tento stav obvykle neptedstavuje
zdravotni Gjmu. Pokud jste podstoupili operaci dutin, pfed pouzitim prostfedku Otovent®

se poradte s [ékatem. Pouzivani prostifedku Otovent® po operaci dutin by mohlo zvysit

riziko pneumocefalu. Jestlize v souvislosti s pouzivanim prostiedku Otovent® zaznamena-

te protrzeni usniho bubinkuy, silné bolesti hlavy, silné zavratg, citlivost na svétlo a/nebo
nevolnost, okamzité zastavte |é¢bu a poradte se s lékafem. U nékterych pacientl se mlze
béhem nafukovani objevit nepfijemny pocit v uchu. Tento pocatecni pocit signalizuje, ze
postupujete spravné a béhem dal3iho nafukovéni se zmirni.

Vedlejsi ucinky

Docasna bolest v uchu, bolest hlavy, nevolnost a krvaceni z nosu.

Jak Otovent® pouzivat

V pfipadé zanétu stfredniho ucha s vytokem (chronické hromadéni mazu v uchu).

Béhem prvniho tydne Iécby by se mél Otovent® pouzivat nejméné tfikrat denné (rdno, v po-
ledne, vecer), a to tak, Ze se provede jedno nafouknuti kazdou nosni dirkou. Po jednom tydnu
by se mél Otovent® pouzivat alespoi dvakrat denné (rdno a vecer). Lé¢ba miize pokracovat
déle nez jeden mésic a dosazeni maximalniho klinického t¢inku muze trvat nékolik mésicd.
Po 2-3 tydnech se poradte se zdravotnikem, ktery rozhodne, zda se ma v |écbé pokracovat.

K tlevé od pfiznaki po létani, potdpéni nebo po lé¢bé v hyperbarické komofe. V souvislosti s
létanim by se mél Otovent® pouzit 3-4krét, jakmile je zahajeno kleséni. Pokud pfiznaky pretr-
vavaji, v [écbé Ize pokracovat i po pristani. Pfed potapénim nebo pobytem v hyperbarické
komote a po téchto ¢innostech Ize pouzit Otovent® nékolikrat za G¢elem zmirnéni ptiznakd.

Podrobné pokyny
Nosni nastavec musi byt Cisty.

baléniky. S auto - infla¢nymi zdravotnickymi zariadeniami Otovent® s oznac¢enim CE sa mézu
pouzivat iba baloniky Otovent® Balloons. Ak trpite ¢astymi mensimi krvacaniami z nosa, moze
akakolvek manipulécia s nosom, napr. fukanie nosa alebo nafukovanie balénika, vyvolat
krvéacanie z nosa. Tento stav je zvycajne neskodny. Ak ste podstuipili operéaciu nosovych

dutin, poradte sa pred pouzitim produktu Otovent® so svojim lekdrom. Pouzitie Otovent® po
operacii nosovych dutin méze zvy3sovat riziko pneumocephalu. Ak u vas pri pouziti produktu
Otovent® dojde k prepichnutiu usného bubienku, silnym bolestiam hlavy, citlivosti na svetlo
a/alebo nevolnosti, okamzite prestarite produkt pouzivat a kontaktujte svojho lekéra. Niektori
pacienti m6zu mat pocas nafukovania neprijemné pocity. Tieto pocity budu pri nasledujicom
fukani menej intenzivne, ¢o je znakom Uspesného priebehu procedury.

Vedlajsie uéinky

Docasna bolest ucha a hlavy, zavraty, krvacanie z nosa.

Ako pouzivat Otovent®

Pri zapale stredného ucha so sekrétom.

Pocas prvého tyzdia by ste mali Otovent® pouzivat minimalne trikrat denne (rano, na obed a
vecer) s jednym nafuknutim z kazdej nosnej dierky pri kazdej prilezitosti. Po tyzdni by ste mali
Otovent® pouzivat minimalne dvakrat denne (rdno a vecer). Lie¢ba moze pokracovat dlhsie
ako jeden mesiac a maximalny klinicky ucinok sa méze dosiahnut az o niekolko mesiacov. Po
-3 tyzdnoch kontaktujte svojho lekéra, ktory rozhodne, ¢i budete v pouzivani pokracovat. Na
zmiernenie priznakov po lete, potdpani alebo liecbe v tlakovej komore Pri pouziti pocas letu
by ste mali Otovent® pouzit 3-4 krat hned, ako zacne lietadlo klesat. Ak priznaky pretrvévaju,
lie¢cba moze pokracovat aj po pristati. Otovent® mézete pouzit na zmiernenie priznakov
niekolkokrét pred/po potépani alebo pocas/po liecbe v hyperbarickej komore.

Podrobné pokyny

Nosové hubica musi byt ¢ista.

1. Baldnik pripojte k plochému koncu nosovej hubice.

2. Lavou rukou pevne pritlacte oblu ¢ast nosovej hubice o lavi nosnu dierku. Pravym
ukazovakom stla¢te pravu nosnu dierku.

3. Zhlboka sa nadychnite Ustami, zavrite ich a nafiknite balénik cez lavi nosnu dierku na
velkost grepu (10-12 cm).

4. Balonik ponechajte pritlaceny o lavii nosnu dierku a niekolkokrét prehltnite.

5. Postup zopakujte s pravou nosnou dierkou.

Naucit sa pouzivat Otovent® mdze chvilu trvat. Fikanie méze ulah¢it mierne natiahnutie

balénika pred prvym pouzitim.

Udrzba

Nosovu hubicu po pouziti umyte Setrnym cistiacim prostriedkom. Nasledne ju oplachnite

cistou vodou. Balonik zlikvidujte, ked ho pouzijete 20-krat.

Skladovanie a likvidacia
Ked'nosovu hubicu a baléniky nepouZzivate, chranite ich pred svetlom. Likvidaciu musite
vykonat v stlade s miestnymi environmentalnymi postupmi.

Upozornenie pre uzivatela
Kazdu vaznu nehodu, ktora sa vyskytne v suvislosti s produktom, musite nahlasit spoloc¢nosti
Circius Pharma AB a prislusnému miestnemu organu vo svojom 3tate.

@ Navodila za uporabo

Zdravljenje negativnega tlaka v srednjem usesu.
Pripomocek Otovent® lahko uporabljajo odrasli in otroci, starejsi od 3 let.

Ta medicinski pripomoéek in navodila za uporabo so j nestrok jak

Pred zacetkom zdravljenja s pripomoc¢kom Otovent® preberite navodila za uporabo. Pripo-
mocek Otovent® je namenjen uporabi ene same osebe.
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To pwiko6 e€apTnpa mpémel va givatl kaBapo.
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4. ME TO POUCKWUEVO PTTAAOVI AKOPA OPIXTA OTO APIOTEPO GaG POUBOULVI, EKTENEDTE
HEPIKEC TPOOTIABEIEC KATATTOONG.
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w
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Pwe. H amdppupn mpénet va yivel cOMQWVA HE TIG TOTTIKEG TTEPIBANNOVTIKECG S1adIKasiEg.

Inpeiwon ya tov xpriotn
KaBe coapd oupPdv mou £xel CUNPBEL OE OXEON HE TN CUCKEUN TIPETTEL VO QVAPEPETAL OTNV
Circius Pharma AB kat oTnv Tomkr appodia apxr Tou KpAatoug 6.

@ Huéng dan st dung

XU Iy &p luc am trong tai giita Otovent® c6 thé sit dung cho ngui I6n va tré em tir 3 tudi
trg lén.

Dung cu va huéng dan st dung nay danh cho ngugi diing théong thuong.

DPoc ky hudng dan st dung trudce khi dung Otovent®. Otovent® la dung cu ca nhan, khéng st
dung chung.

Chi tiét dung cu

Otovent® la dung cu bom khi tu dong théng qua voi Eustachi gitp can bang ap luc am & tai
gitia. Otovent® gém 2 phan: béng Otovent® (Polypropylene) va dung cu théi, dugc 13p vao
nhau trudc khi dung. Dung cu nay cé thé tai sir dung va khong can tiét tring. Mdi san phdm
g6m 1 béng hodc nhiéu béng, dung cu théi va huéng dén st dung. Mot s6 san pham cé thém
tdi bao quan. Bong Otovent® c6 thé mua riéng, du phong, dung cting véi dung cu théi.

Muc dich sit dung

Otovent® dugc dung dé xt ly 4p luc am trong tai gidia.

Déi tugng st dung

Otovent® dugc diing cho ngudi I6n va tré trén 3 tudi. Khi st dung cho tré nhé can cé su gidgm
sat ciia nguai lon.

Co ché tac dung ciia Otovent

Otovent® gitip can béng 4p luc & tai gitfa khi dung mii dé théi béng, dua trén co ché bom khi
tu dong. Khi théi bong sé tao ra ap Iuc 1én khoang mii, cho phép ma théng voi Eustachi.
Hiéu qua lam sang

Biéu hién cuia 4p sudt am trong tai giita c6 thé gém: U tai, nghe kém, dau, khé chiu, choéng
véang. Nha ky thuat bom khi tu ddng Otovent® ma voi Eustachi sé dugc ma thong, dua khéng
khi vao tai gitta, cho phép dich thoat tét han, triéu chiing dugc cai thién. Ap luc am trong tai

1. Nasunite balének na plochy konec nosniho néstavce.

2. Levou rukou pevné pfilozte zaoblenou ¢ast nosniho néstavce k levé nosni dirce. Pravym
ukazovackem stlacte pravou nosni dirku.

3. Zhluboka se nadechnéte Usty, poté Usta zaviete a vydechnutim vzduchu pres levou nosni

dirku nafouknéte baldnek do velikosti grapefruitu (10-12 cm).

Vyfukujici se balonek drzte pevné piilozeny k levé nosni dirce a nékolikrat pfitom

polknéte.

5. Stejny postup opakujte u pravé nosni dirky.

Naucit se pouzivat Otovent® muze vyzadovat trochu praxe. Mirné roztazeni balénku pred

prvnim pouzitim maze usnadnit nafukovani.

Udrzba

Nosni nastavec po pouziti omyjte Setrnym cisticim prostfedkem. Poté jej oplachnéte cistou

vodou. Po 20 pouzitich balének vyhodte.
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Uchovavani a likvidace
Pokud prostiedek nepouzivate, chrante nosni nastavec a balonky pred svétlem. Likvidaci je
nutno provadét v souladu s mistnimi postupy ekologické likvidace.

Poznamka pro uzivatele
Kazdy vazny incident, k némuz dojde v souvislosti s prostfedkem, je nutné oznamit spole¢nos-
ti Circius Pharma AB a mistnimu pfislusnému organu ve vasem staté.

Uputa za uporabu

Lijecenje negativnog tlaka u srednjem uhu.
Otovent® mogu upotrebljavati odrasli i djeca u dobi od 3 godine i vise.

Ovaj medicinski proizvod i uputa za uporabu namijenjeni su korisnicima ovog proizvoda.
Prije pocetka lijecenja proizvodom Otovent® procitajte uputu za uporabu. Otovent® je nami-
jenjen samo jednom korisniku.

Opis medicinskog proizvoda

Otovent® je nosni balon za automatsko napuhavanje Eustahijeve cijevi kako bi se izjednacio
negativni tlak srednjeg uha. Otovent® se sastoji od dva dijela: balona od lateksa i nosnog
umetka od polipropilena, koji se moraju povezati prije uporabe. To je nesterilni proizvod za
visekratnu uporabu. Pakiranje sadrzi balon(e), nosni umetak i uputu za uporabu. Neki proizvo-
di takoder sadrze jedinicu za pohranu. Baloni Otovent® Balloons rezervni su baloni koji se
upotrebljavaju zajedno s nosnim umetkom kojise isporucuje s proizvodom Otovent®. Baloni
Otovent®Balloons dostupni su na nasem trzistu.

Namjena
Otovent® je namijenjen lije¢enju negativnog tlaka u srednjem uhu.

Tko moze upotrebljavati Otovent®?
Otovent® mogu upotrebljavati odrasli i djeca u dobi od 3 godine i vise. Primjenu kod djece
uvijek treba nadzirati odrasla osoba.

Kako djeluje Otovent®?

Otovent® pomaze izjednaditi tlak u srednjem uhu kad se balon napuse iz nosa tehnikom
automatskog napuhavanja. Automatsko napuhavanje pomocu balona povecava pritisak u
nosu, omogucavajuéi otvaranje Eustahijeve cijevi.

Klini¢ke prednosti

Simptomi negativnog tlaka u srednjem uhu mogu biti blokirano uho, ostecen sluh, bol/nela-
goda, osjecaj tezine ili vrtoglavice. Kada se Eustahijeva cijev otvara pomocu Otovent® metode
automatskog napuhavanja, srednje se uho ventilira i sekret se moze ocistiti, cime se umanjuju
simptomi. Negativan tlak srednjeg uha, ako se ne lijeci, moze dovesti do upale srednjeg uha
sa sekretom, poznate i kao sekrecijska upala srednjeg uha ili serozna upala srednjeg uha, te

Opis pripomocka

Otovent® je pripomocek z balonom za nos za samonapihovanje evstahijeve cevi za izenacitev
negativnega tlaka v srednjem usesu. Pripomocek Otovent® je sestavljen iz dveh delov, iz ba-
lona iz lateksa in polipropilenskega nosnega dela, ki se ju pred uporabo poveze. Je nesterilen
pripomocek za veckratno uporabo. Pakiranje vsebuje balon/balone, nosni del in navodila

za uporabo. Nekateri kosi vsebujejo tudi enoto za shranjevanje. Otovent® Balloons so prazni
baloni, ki se uporabljajo skupaj z nosnim delom, ki je prilozen pripomocku Otovent®. Otovent®
Balloons so na voljo v nekaterih trgovinah.

Predvidena uporaba
Pripomocek Otovent® je namenjen zdravljenju negativnega tlaka v srednjem usesu.

Kdo lahko uporablja pripomocek Otovent®?
Pripomocek Otovent® lahko uporabljajo odrasli in otroci, starejsi od 3 let. Zdravljenje otrok
mora vedno nadzirati odrasla oseba.

Kako pripomocéek Otovent® deluje?
Pripomocek Otovent® pomaga izenaciti tlak v srednjem usesu, ko samodejno napihljiv balon
vstavimo v nosnico. Pritisk zraka odpre evstahijevo cev in pritisk v usesu se izenadi.

Klinicne koristi

Simptomi negativnega tlaka v srednjem usesu so lahko zamaseno uho, oslabljen sluh,
bolecine/nelagodije, obcutek teze ali vrtoglavica. Ko se evstahijeva cev odpre z uporabo
tehnike samonapihovanja Otovent®, se srednje uho prezraci, morebitni izliv se lahko ocisti in
dosezeno je olajsanje simptomov. Negativni tlak srednjega usesa, ¢e se ga ne zdravi, lahko
povzroci vnetje srednjega usesa z izlivom (OME), znan tudi kot izlivno vnetje srednjega usesa,
z zbiranjem tekocine v srednjem usesu. Tezave z izenacenjem negativnega tlaka se lahko
pojavijo zaradi disfunkcije evstahijeve cevi in so lahko posledica okuzbe zgornjih dihalnih
poti, epizod akutnega vnetja srednjega usesa ali v povezavi z letenjem, potapljanjem ali zdrav-
lienjem v tla¢ni komori.

Kdaj pripomo¢ka O ® ne uporabljati?

Pripomocka Otovent® ne smemo uporabiti med epizodo akutnega vnetja srednjega usesa ali
okuzbo zgornjih dihalnih poti.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Baloni vsebujejo lateks. Ce ste alergi¢ni na lateks ali izdelke iz lateksa, se pred uporabo
posvetujte s svojim zdravnikom. Ce opazite znake alergije, kot so izpuscaj, srbenje, tezave

z dihanjem ali zatekanje, prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom. Nevarnost
zadusitve - izdelek vsebuje majhne delce. Hranite zunaj dosega otrok. Zdravljenje otrok mora
vedno nadzirati odrasla oseba. Med izvajanjem zdravljenja s pripomoc¢kom Otovent® nikoli ne
uporabljajte balonov za igranje. S samonapihovalnimi medicinskimi pripomocki Otovent® z
oznako CE lahko uporabljate samo Otovent® Balloons. Ce pogosto rahlo krvavite iz nosu, lahko
vsako drazenje nosu, npr. izpihovanje nosu ali napihovanje balona, povzro¢i krvavitev iz nosu.
To stanje obicajno ni skodljivo. Ce ste imeli operacijo sinusov, se pred uporabo pripomocka
Otovent® posvetujte z zdravnikom. Uporaba pripomocka Otovent® po operaciji sinusov

lahko poveca tveganje za pnevmocefalus. V primeru po¢enega bobni¢a, mo¢nega glavobola,
hude vrtoglavice, obcutljivosti na svetlobo in/ali slabosti v povezavi z uporabo pripomocka
Otovent®, takoj prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte z zdravnikom. Nekateri bolniki
lahko med napihovanjem ob¢utijo nelagodje v usesu. Ta zacetni ob¢utek se bo pri naslednjem
napihovanju zmanjsal in je znak, da postopek deluje pravilno.

Nezeleni ucinki

Zacasna bolecina v usesu in glavobol, vrtoglavica, krvavitve iz nosu.

Kako uporabljati pripomocek Otovent®

Za vnetje srednjega usesa z izlivom

V prvem tednu zdravljenja morate pripomocek Otovent® uporabljati vsaj trikrat dnevno
(zjutraj, opoldne, zvecer), vsakokrat z enim napihovanjem skozi posamezno nosnico. Po
enem tednu morate pripomocek Otovent® uporabljati najmanj dvakrat dnevno (zjutraj in
zvecer). Zdravljenje se lahko nadaljuje vec kot en mesec in najved;ji klini¢ni ucinek lahko traja

gita, néu khéng dugc xtr Iy, c6 thé gay ra viém tai gilta ( dich (OME), hay dugc goi la viém

tai tiét dich hodc viém tai keo ( dich & trong tai gitfa). Nguyén nhan chu yéu gay ra ap luc &m

trong tai gitra la do tdc voi Eustachi, thudng xay ra sau khi mac viém dudng hé hap trén hoac

sau mac viém tai gitta cdp hoac do thay déi ap suat ( bay, Idn hodc & phong tri liéu cé diéu

chinh 4p suat).

Khi nao khéng nén dung Otovent®?

Khéng dugc sir dung Otovent® trong khi dang bi viém tai gitta cap hoéc viém dudng ho hap

trén.

CANH BAO & THAN TRONG:

Béng Otovent® lam tlr cao su tu nhién. Néu ban di ting véi cao su tu nhién hodc cac san pham

chia cao su tu nhién hay xin y kién Bac si trudc khi dung. Néu bi di tng nhu phét ban, man

ngua, khé thd, khé nuét, hay ngung sir dung va xin y kién Bac si. Chéng nghen: san pham

chua cac chi tiét nhd, nén tranh xa tdm véi ca tré nho. Tré nhé st dung can ¢é su giam sat cla

ngudi 16n. Tuyét déi khong dugc thay thé bong Otovent® bang béng bay dé choi. Chinén st

dung béng Otovent® véi dung cu thi mang nhan hiéu Otovent®. Néu ban thudng xuyén bi

chay mau mi nhe thi bat ky hanh dong nao c6 lién quan dén mai nhu xi mai, théi bong ciing

c6 thé gay chdy mau mai. Trudng hgp nay thudng la vé hai. Néu ban da ting phau thuat mii

xoang hay xin y kién Bac si trudc khi sir dung Otovent®. St dung Otovent® sau khi phau thuat

miii xoang c6 thé [am tang nguy ca bj khi ndi so. Néu ban bi thing nhi, dau dau, choéng véng,

sg anh sang, va/hodc budn noén khi st dung Otovent®, hay ngung st dung ngay lap tic va xin

y kién Bac si. Mot it ngudi dung c6 thé thdy khoé chiu & tai gilta trong lGc théi béng. Cam giac

nay sé gidm dan & 1an théi tiép theo, day la ddu hiéu cho thdy dé st dung ding cach.

Tac dung phu:

Pau tai va dau dau tam thai, choang vang, chdy mau mai.

Céch dung

Trudng hop bi viém tai gitta U dich (viém tai keo)

Trong tudn dau tién can dung téi thiéu 3 1an méi ngay ( sdng, trua, t6i), thuc hién bén mai mot

1an. Sau d6 can duy tri it nhat 02 1an méi ngay ( séng, t6i). Thai gian st dung c6 thé kéo dai

hon 1 thdng va tac dung t6i da c6 thé dat sau mét vai thdng. Nén kham va xin y kién bac si

sau méi 2-3 tuan sir dung dé quyét dinh c6 st dung tiép hay khong. Trudng hgp thay déi ap

sudt sau khi bay, 13n hodc & phong tri liéu c6 diéu chinh 4p suat. Trusng hop thay déi p suat

do bay cao: can st dung Otovent® 3-4 [an ngay khi qué trinh ha canh bat dau. Néu van con

triéu chiing, cé thé duy tri st dung sau khi da ha canh. C6 thé st dung Otovent® mét vai lan

trudc va sau khi bai, trong va sau qué trinh tri liéu bang cao ap.

Chi tiét cach dung

Dung cu théi can dugc vé sinh sach.

1. Lap boéng vao dau phang clia dung cu théi.

2. Duadung cu théi sau khi da I&p béng 1én miii trai bang tay trdi va gitr chat. Dung ngén
tré cda tay phai, an che kin 16 mai phai.

3. Hit sdu vao bidng miéng, sau d6 ngam miéng lai va théi to bong bang cach day khi qua
mdi trai, dén khi bong dat kich thudc bdng qua lé (10-12cm).

4. Van gitt chat dung cu & mdi trai, thuc hién nuét nhe nhang mét vai lan.

5. Thuc hién lap lai véi mai phai.

C6 thé mat mot vai lan dé lam quen véi cach st dung Otovent®. Kéo nhe béng trudc khi sir

dung lan dau tién c6 thé gitp dé dang théi béng hon.

VE SINH

Sau khi sit dung, vé sinh dung cu théi bang xa phong. Sau d6 xa sach bang nudc. Nén bd

béng di sau khodng 20 Ian st dung.

Bao quan va xu ly rac thai

Khi khéng sir dung, hay bao quan dung cu théi va béng khdi énh sang.

Viéc xt ly rac thai tir dung cu can tuan tha quy dinh vé méi trudng cda dia phuong.

do nakupljanja tekucine u srednjem uhu. Do problema u izjednacavanju negativnog tlaka
moze doci zbog disfunkcije Eustahijeve cijevi te moze do¢i do infekcije gornjih disnih putova,
akutne upale srednjeg uha ili se problemi mogu pojaviti prilikom letenja avionom, ronjenja ili
lijecenja u tla¢noj komori.

Kada se Otovent® ne smije upotrebljavati?

Otovent® se ne smije upotrebljavati kod akutne upale srednjeg uha ili infekcije gornjih disnih
putova.

Upozorenja i mjere opreza

Baloni sadrze lateks. Ako ste alergi¢ni na lateks ili proizvode od lateksa, obratite se zdravstve-
nom djelatniku prije uporabe ovog proizvoda. Ako primijetite alergijske reakcije, primjerice
crvenilo, svrab, otezano disanje ili oticanje, prestanite s uporabom i posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom. Opasnost od gusenja - proizvod sadrzi male dijelove. Cuvati izvan dohvata djece.
Lijecenje djece uvijek treba nadzirati odrasla osoba. Nikada nemojte upotrebljavati balone za
igru tijekom lijecenja proizvodom Otovent®. Otovent® Balloons se smiju upotrebljavati samo

s Otovent® medicinskim proizvodom za automatsko napuhavanje koji imaju CE oznaku. Ako
cesto imate manja krvarenja iz nosa, svako diranje nosa (npr. ispuhavanje nosa ili napuhavanje
balona) moze izazvati krvarenje. To je stanje obi¢no bezopasno. Ako ste imali operaciju sinusa,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije uporabe proizvoda Otovent®. Uzimanje proizvoda
Otovent® nakon operacije sinusa moze povecati rizik od pneumocefalusa. Ako imate osjecaj
perforacije bubnjica, imate tesku glavobolju, tesku vrtoglavicu, osjetljivost na svjetlo i/ili
mucninu, vezanu uz primjenu proizvoda Otovent®, odmah prekinite lijecenje i posavjetujte se
sa svojim lije¢nikom. Neki bolesnici mogu iskusiti neugodu u uhu prilikom napuhavanja. Ovaj
pocetni osjecaj smanjit ce se pri sliede¢em napuhavanju te sluzi kao naznaka ucinkovitosti
postupka.

Nuspojave
Privremena bol u uhu i glavobolja, vrtoglavica, krvarenje iz nosa.

Kako se upotrebljava Otovent®?

Za upale srednjeg uha sa sekretom (serozna upala srednjeg uha)

Tijekom prvog tjedna lijecenja, proizvod Otovent® treba upotrebljavati najmanje triput
dnevno (ujutro, popodne, navecer) s jednim napuhavanjem iz svake nosnice pri svakoj
primjeni. Nakon jednog tjedna Otovent® treba upotrebljavati najmanje dvaput dnevno (ujutro
i navecer). Lijecenje se moze nastaviti dulje od mjesec dana, a maksimalni klini¢ki u¢inak moze
se postignuti tek za nekoliko mjeseci. Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom nakon 2 - 3 tjedna
kako biste odludili treba li nastaviti lijec¢enje. Za ublazavanje simptoma nakon letenja, ronjenja
ili tretmana u tla¢noj komori. Pri uporabi kod letenja Otovent® se treba primijeniti 3 - 4 puta
&im pocne slijetanje. Ako se simptomi nastave, lije¢enje se moze nastaviti nakon slijetanja.
Otovent® se moze upotrebljavati vide puta prije/nakon ronjenja ili tijekom/nakon tretmana u
hiperbari¢noj komori za ublazavanje simptoma.

Upute korak po korak
Nosni umetak mora biti Cist.
1. Spojite balon na ravan kraj nosnog umetka.

2. Lijevom rukom ¢vrsto drzite okrugli dio nosnog umetka u lijevoj nosnici. Zatvorite desnu
nosnicu desnim kaziprstom.
3. Udahnite duboko na usta, zatim zatvorite usta i napusite balon kroz lijevu nosnicu sve dok

balon nije veli¢ine grejpa (10 - 12 cm).
4. Snapuhanim balonom i dalje postavljenim ¢vrsto u lijevoj nosnici izvedite nekoliko
pokreta gutanja.
5. Ponovite postupak kroz desnu nosnicu.
Mozda cete trebati vjezbati neko vrijeme da naucite upotrebljavati Otovent®. Blago rastezanje
balona prije prve uporabe moze olaksati napuhavanje.

Odrzavanje
Ocistite nosni umetak blagim sredstvom za pranje nakon uporabe. Isperite nosni umetak
cistom vodom. Bacite balon nakon 20 uporaba.

vec mesecev. Po 2-3 tednih se posvetujte s svojim zdravnikom, da se odlocite, ali je treba

z zdravljenjem nadaljevati. Za lajsanje simptomov po letenju, potapljanju ali tla¢ni komori

Za uporabo v povezavi z letenjem morate pripomocek Otovent® 3-4-krat uporabiti ze ob
pricetku spuscanja. Ce simptomi ne izginejo, lahko z zdravljenjem nadaljujete po pristanku.
Pred/po potapljanju ali zdravljenju v hiperbari¢ni komori lahko pripomocek Otovent® veckrat
uporabite za blazitev simptomov.

Navodila po korakih

Nosni koren mora biti Cist.

1. Balon nataknite na ravni del nosnega dela.

2. Zlevo roko trdno pritisnite okrogli del nosnega dela v levo nosnico. Z desnim kazalcem
stisnite desno nosnico.

Globoko vdihnite skozi usta, nato usta zaprite in napihujte balon tako, da pihate skozi levo
nosnico, dokler balon ne doseze velikosti grenivke (10-12 cm).

4. Medtem, ko napihnjen balon se vedno trdno pritiskate v levo nosnico, nekajkrat pogoltnite.
5. Postopek ponovite zdesno nosnico.

Morda bo potrebno malo vaje, da se naucite, kako uporabljati pripomocek Otovent®. Rahlo
predhodno raztezanje balona pred prvo uporabo lahko olajsa napihovanje.
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Vzdrzevanje
Po uporabi nosni del ocistite z blagim detergentom. Nosni del sperite s ¢isto vodo. Balon
zavrzite, ko ga uporabite 20-krat.

Shranjevanje in odstranjevanj
Ko izdelka ne uporabljate, nosni del in balone zavarujte pred svetlobo. Odstranjevanje je treba
opraviti v skladu z lokalnimi okoljskimi postopki.

Obvestilo uporabnikom
O vsakem resnem incidentu, ki nastane v povezavi s pripomockom, je treba porocati podjetju
Circius Pharma AB in lokalnim pristojnim organom v vasi drzavi.

@ Odnyieq xpriong

Ogpaneia NG ApVNTIKIAG TiEoNS 610 pégo auti.To O
and evAMKEG Kat Taidid and 3 TWv Kat Tavw.

umopei va xpnaotpomon

AUTO T0 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV Kat ot 08nyieg Xpriong tou mpoopiletal yia xprion ano
Hn £181kov¢.

Awapdote Tig 0dnyieg xpriong mptv EekivrioeTe Tn Bepaneia pe Otovent®. To Otovent® mpémel va
Xpnotporolgital pévo améd éva Atopo.

Mepiypagr) CUCKEVNC

To Otovent® gival pia pviKf) GUGKEUT TTOU SIABETEL UTANOVI Y1 TV AUTOEUPLUONON TNG
£uoTaylavig CANTTYyag Kat T €€iowaon NG apvnTIKAG MECNG Tou Hécou auTiol. To
Otovent® amoteleitat amd SVo péPN, £va UMAAGVL ammd AATEE Kat éva pIVIKO eapTnua
TOAUTTPOTIUAEViOU, Tal oTToial cUVSEoVTal TTPIV amo TN Xeron. Eival pia un amooteipwpévn,
EMAVOXPENOIUOTTOIOUHEV OUOKEUN. H CUOKELAGIA TIEPIEXEL LTAAGVI/ UTTAAGVIA, PIVIKO
£€apTnHa kat odnyieg xprionc. Kamola €idn mepiéxouv emiong kat povada amobrikevong.
Ta Otovent® Balloons givat e§Tpd pmalévia kat xpnaotpomolouvtat padi e To pviko e€aptnua
TIou mapéxeTal e To Otovent®. Ta pmaldévia Otovent® Balloons givat Siabéotua o€ kamoleg
ayopéq.

MpoBAenépevn xprion

To Otovent® mpoPAémetat yia Tn Beparneia TG apvNTIKAG TTEONG OTO HECO AUTI.

Motog pmopei va Xpnotp joeL o O H

To Otovent® pmopei va xpnotponotndei amd eviilikeg kat maudid amo 3 £Twv Kat mévw. H
Bepaneia Twv MWV MPEMel Tavta va emMPBAEMETAL A £vav eVANIKA.

Luu y cho ngui st dung
Khi c6 bat ky tai nan nao xay ra trong qué trinh st dung dung cu phai théng bao ngay cho
Circius Pharma AB va don vi dai dién dugc Oy quyén & khu vuc.

Cuvanje i zbrinjavanje
Kada ih ne upotrebljavate, zastitite nosni umetak i balone od svjetlosti. Zbrinjavanje treba
obaviti u skladu s lokalnim propisima za zastitu okolisa.

Obavijest korisniku
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s medicinskim proizvodom treba prijaviti
drustvu Circius Pharma AB i nadleznom zdravstvenom tijelu.

@ Navod na pouzitie

Lécba podtlaku ve stfednim uchu.
o " mohou pouzivat dospélé osoby a déti ve véku od 3 let vyse.

Navod na pouzitie uréeny beznym p
Pred zacatim lie¢by s Otovent® si precitajte pokyny na pouzivanie. Otovent® je uréeny len na
pouzivanie jednou osobou.

Popis pomdcky

Otovent® je baldnikova, nosna pomocka na auto - inflaciu Eustachovej trubice na vyrovnanie
podtlaku v strednom uchu. Otovent® sa sklada z dvoch casti, latexového baldnika a poly-
propylénovej nosovej hubice, ktoré su pred pouzitim spojené. Je to nesterilny, opakovane
pouzitelny produkt. Balenie obsahuje baldnik/baléniky, nosovi hubicu a ndvod na pouzitie.
Niektoré vyrobky obsahuju aj diel na ulozenie. Otovent® Balloons st ndhradné baldniky,
ktoré st ur¢ené na poutzitie s nosovou hubicou dodavanou s produktom Otovent®. Otovent®
Balloons st k dispozicii na niektorych trhoch.

Urcenie pouzitia

Otovent® je urceny na liecbu podtlaku v strednom uchu.

Kto méze pouzivat Otovent®?

Otovent® mozu pouzivat dospelé osoby a deti od 3 rokov. Na lie¢bu deti musi vzdy dohliadat
dospela osoba.

Ako Otovent® funguje?

Otovent® pomaha vyrovnat tlak v strednom uchu otvorenim Eustachovej trubice pocas na-
fukovania balénika nosom technikou autoinflace. Autoinflacia pomocou nosového balénika
zvysuje tlak v nose a umoznuje otvorenie Eustachovej trubice.

Klinické prinosy

Priznakmi podtlaku v strednom uchu méze byt zalahnuté ucho, zhorseny sluch, bolest/
nepohodlie, pocit tazoby alebo zavraty. Otvorenie Eustachovej trubice pomocou auto -
inflacnej techniky Otovent® prevetra stredné ucho, odstrani akykolvek vypotok a dosiahne

sa zmiernenie priznakov. Nelie¢eny podtlak v strednom uchu méze viest k zapalu stredného
ucha so sekréciou (OME), zndmemu aj ako zépal stredného ucha so zhromazdovanim sekrétu
v strednom uchu. Problémy s vyrovnanim podtlaku sa mézu vyskytnut v désledku dysfunkcie
Eustachovej trubice a mézu nasledovat po infekcii hornych dychacich ciest, akiitnom zapale
stredného ucha alebo v spojitosti napriklad s lietanim, potapanim alebo liecbou v tlakovej
komore.

Kedy sa Otovent® nesmie pouzivat?
Otovent® sa nesmie pouzivat pocas akutneho zapalu stredného ucha alebo infekcie hornych
dychacich ciest.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Baldniky obsahuju latex. Ak ste alergicky na latex alebo latexové vyrobky, pred pouzitim sa
poradte so svojim lekarom. Ak zaznamenate alergicku reakciu, ako je napriklad vyrazka, svrbe-
nie, tazkosti s dychanim alebo opuch, preruste liecbu a poradte sa s lekarom. Nebezpecenstvo
udusenia - vyrobok obsahuje malé diely. Uchovavajte mimo dosahu deti. Na liecbu deti

musi vzdy dohliadat dospela osoba. Pri pouzivani produktu Otovent® nepouzivajte detské

MNwg Aertoupysi to Otovent®;

To Otovent® BonBdel oTnv e€iowon TG TiEoNG 0TO MEGO AUTE GTAV TO UIMAAOVI POUCKWVETAL
amnd T pOTN XPNOIHOTTIOIVTAG TEXVIKT AuTOoEu@UoNoNG. H autogpu@Uonon Pe xprion pIviIkou
prmalovioU au§Avel T PIVIKY THEDN, EMTPEMOVTAG TO AVOLYHA TNG EVOTOXIAVIAG OANTTIYYAG.

KAwvika o@éhn

Ta CUMMTTWHATA TNG APVNTIKAG THEONC OTO HECO QUTI UIMOPE( va givat UITAOKAPIGHA TOU
auTiol, mapeunddion Tng akor|g, movog/duopopia, aicbnon Bapouc ri {aAn. Otav avoiyet
n guoTaxlav CAATIlyya HE TN XPron TG TEXVIKIG auTogppuonong Otovent®, To péco auti
agpiletat, omoladAmoTe £KKPIoN UITOPE( va KABAPIOTEL Kl EMTUYXAVETAL I AVAKOU@ION TwV
OCUMMTWHATWV. H apvnTIKr Tieon Tou péoou auTiol, v apebei xwpic Bepareia, pmopei
va 0dnynoel o€ péon ekkpItikn writida (EMQ), yvwotr Kat wg eKKptiki wtitida (glue ear),
e GUNoYN LYpOU OTo péco auti. MpoPArpata e§iowong TG APVNTIKAG TTiECNC UMopEi va
ouppouv Adyw SUCAEITOUPYIAC TNG EVCTAXIAVAG CAATILYYAG KAl UITOPE( va akohouBolv pia
Aoipwén TN aVWTEPNC avamveuoTIKRG 080U, éva emelcddio oeiag péong writidag i va
oxetiovtal Y. He TNV TroN, TNV Kataduon A T xperion BaAdpou meong.

Note Sev mpémet va Xpnotp itet0 0 i
To Otovent® Sev mpémel va Xpnolpomoleital Katd T S1dpKela evag enelcodiou o&eiag péong
wtitdag i Ao{HwENG TOU AVWTEPOU AVATIVEUGTIKOU GUCTAHKATOG,

MNpos&idomoioeig Kat mpo@uAAgelg

Ta pmalovia repiéxouv NATe€. Edv iote aMepyIkdg oto AATed 1 oe mpoidvta AAtes,
OUMPOUAEUTEITE TOV EMayYEAATIO LYEIQG oag TPtV amé T Xprion. Eav avtipetwmnioete
AANEQYIKA CUMMTTOHATA, OTTWG EPEBIONO, Payoupa, SUoKOAia oTnv avarmvor 1) MPR&Ipo,
OTApATAOTE Tn Bepaneia kat GUHPBOUAEUTEITE TOV ylaTpd oag. Kivouvog mviypol — To mpoidv
TIEPIEXEL MIKPA pépn. Na puldooeTal pakpld and maidid. H Bepareia twv maiduwv mpémnet
mavta va empAEmeTal and évav eviAika. MoTé pnv xpnolpomoleite maiyvidia pmaAdvia Katd
T Sidpkeia tng Beparmeiag pe Otovent®. Movo ta pmaAovia Otovent® Balloons Ba mpémet va
XPNOILOTIOIOVVTAL HE TIG IATPOTEXVONOYIKEG CUOKEVEG AUTOEUPUONONG Otovent® mou pépouv
onpavon CE. EGv umo@épeTe amd OUXVEG HIKPEG PIVOPPAYIES, OTTOLASHTTOTE XEIPAYWYNon

NG HUTNG, TLX. TO GUONHA TNG HUTNG ) TO QOUOKWHA HE UMTANOVL, UTTOPET va TTPOKAAEDEL
pvoppayia. Autr n Katdotaon gival ouviiBwg aBAapnic. Eav eixate umoBAnBei o xelpoupyikn
EMEUBAON TOU PIVIKOU KONTTOU, CUMBOUAEUTEITE TO YIATPO GAG TIPIV XPNOIUOTIOIOETE TO
Otovent®. H xprjon tou Otovent® HETA amd XEIPOUPYIKI EMEUBAOT TOU PIVIKOU KOATTOU
umopei va 08nyfoet o€ auénpévo Kivduvo epgpaviong mveupokepalou. Edv epgavioete
Siatpnon Tupmavou, évtovn kepahadyia, évtovn {dAn, evaiobnoia 0To PwG ry/Kal vauTia

0€ oxéon He T Xprion Tou Otovent®, SIakOYTE apéowg Tn Beparmeia kat CUPPBOUAEUTEITE TO
ylatpé oag. Mepikoi acBeveic UMopEi va elpavioouv Suc@opia oTo auTi KAtd Tn StdpKela
TOU POUCKWHATOG. AUTH N apxikr aioBnon Ba peiwbei katd T SIAPKELA TOU EMOPEVOU
(POUCKWHATOG Kal givat pia évoein ot n Siadikacia yivetal owoTd.

AvemBUuNTEG EVEPYELEC

Mpoowptvdg mOVog 6To auTi Kat Kepaladyia, {aAn, atpoppayia amd Tn poTn.

Tpomog xpriong Tou Otovent®

lMa péon ekkpruiki wtitida (glue ear)

Kata tn Sidpkeia tne mpwng eBSopddag Beparneiag, To Otovent® Oa mpémel va
XPNOIOTIOLEITAL TOUAAXIOTOV TPEIG POPEG TNV Npépa (Mpwi, peonpépt, Bpadu), kibe popd
He éva pouoKwHa o€ kaBe pouBolvi. Metd amo pia eBSopdda, To Otovent® mpémel va
XPNOIOTOLETAL TOUAAXIOTOV SU0 Popég TNV Npépa (Mpwi Kat Bpadu). H Bepameia pmopei
Va OUVEXIOTEI ylal TIEPIOCATEPO AMS £va Prva Kal TO MEYIOTO KAVIKO amoTéNeopa Pmopel

Va XPEIAOTEL APKETOUG HNVEG. ZUHBOUNEUTEITE TOV EMAYYEAHATIO LYEIOG 0ag META amod 2-3
£BSOMASEG yla va amo@aoioeTe av TPETEL va ouveXioeTe T Bepareia. MNa avakovpion Twv
OCUPMTWHATWY PETA amé TITron, Katdduon 1 T xprion Badpou mieong MNa xprion oe oxéon
He TV mTron, To Otovent® mpémel va xpnotpomoleitatl 3-4 opég HOAIG apyioet n kataBaon.
EdQv Ta oupmtpata empévouy, n Bepareia Hmopei va CUVEXIOTEL Kal JETA TV TPOCYEiwon.
To Otovent® umopei va XpnoIHomoInBei apKETEG POPEC TIPLV 1) HETA TNV Katdduon 1 Katd
Sidpkela/peTa ano Bepaneia Pe uMEPBAPIKN TTEDN Yia TV AVOKOUPION TWV CUNTTTWUATWY.

CE UMD @ LI A

SV Innehaller eller kan innehélla naturgummilatex

DA Indeholder eller kan have spor af latex (naturgummi)
NO Inneholder eller kan ha spor av lateks (naturgummi)

FI  Siséltaa luonnonkumilateksia

PL Zawartos¢ lub obecnos¢ kauczuku naturalnego

BG CbabpKa nnv Ma Hanmnume Ha eCTeCTBEH KayuyKoB naTekc
CS Obsahuje latex z ptirodniho kauc¢uku

HR  Sadrziili je prisutan prirodni gumeni lateks

SK  Obsahuje prirodny kaucukovy latex

SL  Vsebuje oziroma je mozna prisotnost naravnega lateksa.
EL Mepiéxet 1) uMApxel TAPOUsia PUOIKOU ENACTIKOU AOTES
VI Chtta nhya mu cao su tu nhién

SV Medicinteknisk produkt
DA Medicinsk udstyr
NO Medisinsk utstyr
FI  Laakintalaite
PL  Wyréb medyczny

BG MegnunHcko usgenve
M D CS  Zdravotnické zafizeni
HR Medicinski proizvod
SK  Wyréb medyczny
SL  Medicinski pripomocek
EL latpotexvoloyiko mpoidv
VI Vattuyté

SV En patient - flera anvandningar

DA Til en enkelt patient - flergangsanvendelse
NO Til enkeltpasienter - flerbruk

FI Yksi potilas — monta kayttotapaa

rb PL Dlajednego pacjenta — do wielokrotnego uzytku
- BG 3a mHorokpatHa ynotpe6a npu efuH naumneHt
1 T CS  Jeden pacient - vicenasobné pouziti

HR Jedan pacijent - viSestruka primjena

SK Dlajednego pacjenta - do wielokrotnego uzytku
SL  En pacient - veckratna uporaba

EL Mepovwpévog acBevrig — mToMamAr xprion

VI Chidung ca nhan - dung dugc nhiéu lan



