VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Orodrops 12 mg/ml korvatipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 millilitra liuosta siséltda sinkokaiinihydrokloridia 12 mg.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
1 millilitra liuosta siséltda 0,55 g propyleeniglykolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Korvatipat, liuos

Kirkas, vériton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Taté ladkevalmistetta kdytetddn korvakivun tilapdiseen lievitykseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hoidettavaan korvaan annostellaan 8 tippaa kddenlampdisti liuosta noin 3—5 tunnin vélein.
Korvatippojen laittamisen jdlkeen potilaan on pysyttivé noin 10 minuuttia kylkiasennossa hoidettava
korva ylospdin. Korvakdytdavidn voi tarvittaessa laittaa vanutupon, joka on kostutettu
korvatippaliuoksella.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Nesteen eritys korvasta.

Térykalvon puhkaisu tai puhkeaminen kahden viime viikon aikana.

Sinkokaiinin mahdollisia vaikutuksia sisékorvaan ei tunneta. Siksi téité ladkevalmistetta ei saa kayttda
sellaisen korvan hoitoon, jossa on aukko tdrykalvossa tai tarykalvoputket.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Tatd valmistetta ei saa laittaa silmiin eikd silmien ldhelle. Orodrops-korvatippoja ei saa antaa suun
kautta tai suun ldhelle (ks. kohta 4.9).

Tama valmiste on tarkoitettu korvakivun lyhytaikaiseen lievitykseen. Potilaan korvat on tutkittava
esim. seuraavana pdivand oireiden alkamisen jilkeen, vaikka akuutti kipu lievittyisi.



Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa alle 2-vuotiaita lapsia ja sellaisia potilaita, joilla
on voimakas korvatulehdus. Néiden potilaiden hoidon tulee tapahtua mieluiten lddkérin valvonnassa.

Apuaineet )
Propyleeniglykoli voi aiheuttaa ihodrsytystd. Ald kdytd valmistetta, jos korvakaytdvén iho on

rikkoutunut.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Tietoa sinkokaiinin kdytosté eldimille tai kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa raskaana oleville
naisille ei ole. Ei tiedetd, erittyvétko sinkokaiini tai sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon.
Sikiéon/imeviiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea. Varmuuden vuoksi Orodrops-
korvatippojen kayttod on suositeltavaa vilttaa raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Orodropsilla on viahdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn, silld se voi aiheuttaa
kiertohuimausta, pahoinvointia, nystagmusta, korvien soimista, heitehuimausta ja tasapainovaikeuksia
kévellessa.

4.8 Haittavaikutukset

Sinkokaiinia sisdltdvien lddkevalmisteiden kdyton yhteydesséd on ilmoitettu esiintyneen
kosketusallergiaa.

Amidiryhmén puudutteisiin liittyvié haittavaikutuksia ovat kiertohuimaus, pahoinvointi, nystagmus,
korvien soiminen, heitehuimaus ja tasapainovaikeudet kdvellessd (ks. myds kohta 4.9). Nédiden
haittojen tarkkoja esiintymistiheyksié ei tiedetd, koska tiedot ovat peréisin pienistd kliinisista
tutkimuksista.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hySty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Kolme pikkulasta kuoli syotydédn pienen méiréin (tarkkaa méérdé ei ole ilmoitettu) paikallisesti
kaytettdvad sinkokaiinivalmistetta. Joidenkin minuuttien kuluttua sydomisestd lapset muuttuivat
veltoiksi ja voimattomiksi, ja heille tuli kouristuskohtauksia. Kaikki toimitettiin kiireesti sairaalan
ensiapuun, mutta tehohoidosta huolimatta jokainen heistd kuoli sydidnpyséhdyksen seurauksena.

Paikallispuudutteiden systeeminen toksisuus kohdistuu padasiassa keskushermostoon ja sydan- ja
verisuonijarjestelméédn. Keskushermoston kiihottumisen oireita voivat olla levottomuus, kiithtyneisyys,
hermostuneisuus, parestesiat, huimaus, tinnitus, nd6n sumeneminen, pahoinvointi ja oksentelu,
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lihasten nykiminen ja vapina seké kouristukset. Kielen ja suun ympéristén tunnottomuutta seka
sekavuutta ja sitd seuraavaa sedaatiota saattaa esiintyd systeemisen toksisuuden varhaisina merkkeina.
Jos kiihottumista esiintyy, se voi olla tilapéisti ja sitd voi seurata lamaannus, johon liittyy uneliaisuus,
hengitysvajaus ja kooma. Sydén- ja verisuonijérjestelméién kohdistuvia vaikutuksia voivat olla
syddnlama ja perifeerinen vasodilataatio, jotka johtavat verenpaineen laskuun ja bradykardiaan;
rytmih&iriditd ja sydédnpysdhdysti voi esiintyé.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Korvatautien ladkkeet, analgeetit ja puudutteet, ATC-koodi: S02DA04

Sinkokaiini on kipua lievittdva puudute. Infektoituneen alueen paikallishoidossa saavutetaan
vaikuttavan aineen riittdva pitoisuus, jolloin vaikutus alkaa nopeasti.

5.2 Farmakokinetiikka

Tamin ladkevalmisteen farmakokinetiikasta ei ole saatavilla tietoa. Tati lddkevalmistetta kdytetdan
paikallisesti korvassa, ja vaikuttavan aineen imeytymisté ei ole tutkittu.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Tasta ladkevalmisteesta ei ole saatavilla prekliinisii tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Propyleeniglykoli

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Kaéyté livos 6 kuukauden kuluessa pullon avaamisesta.

6.4  Sailytys

Siilyti alle 25 °C. Al sdilytd kylmissa. Ei saa jaitya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 ml korvatippaliuosta polyeteenipullossa, jossa on polyeteenisuutin ja polyeteenisuljin.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamdton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

29355

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 15.3.2012
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 15.3.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Orodrops 12 mg/ml 6rondroppar, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 milliliter 16sning innehaller 12 mg cinkokainhydroklorid.

Hjélpdmne med kénd effekt:
1 milliliter 16sning innehaller 0,55 g propylenglykol.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Orondroppar, 16sning

Klar, férglos 1osning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel anvénds for tillfallig lindring av éronsmarta.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

8 droppar av fingervarm 16sning administreras i 6rat som ska behandlas med ca 3—5 timmars
mellanrum. Efter administrering av 6rondroppar ska patienten héllas i sidoldge i ca 10 minuter med
orat som behandlats uppéat. Vid behov kan en vaddtuss fuktad med drondroppsldsningen séttas in i
yttre horselgingen.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Vitskeutsondring fran orat.

Punktering av trumhinnan eller om den spruckit under de senaste tva veckorna.

Eventuella effekter av cinkokain pé innerérat ér inte kidnda. Dérfor far detta 1ikemedel inte anvindas
vid behandling av ett 6ra med ett hél i trumhinnan eller med tuber i trumhinnan.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta preparat far inte laggas i 6gonen eller ndra dem. Orodrops-6rondroppar far inte ges via munnen
eller ndra munnen (se avsnitt 4.9).

Detta preparat ér avsett for kortvarig lindring av 6ronsmaérta. Patientens 6ron ska undersokas t.ex.
foljande dag efter att symptomen bdrjat, fastdn akut smarta skulle lindras.



Sarskild forsiktighet ska iakttas vid behandling av barn under 2 ar och patienter med en kraftig
oroninflammation. Behandlingen av dessa patienter ska helst ske under en lékares 6vervakning.

Hjélpdmnen
Propylenglykol kan ge hudirritation. Anvénd inte detta ldkemedel om huden i yttre horselgdngen ar
skadad.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Data om anvéandning av cinkokain hos djur eller i kontrollerade kliniska studier med gravida kvinnor
saknas. Man vet inte om cinkokain eller dess metaboliter utsondras i manniskans brostmjolk. Risker
riktade mot fostret/spiddbarnet kan inte uteslutas. Det rekommenderas for sékerhets skull att undvika
anviandningen av Orodrops-6rondropparna under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Orodrops har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner, eftersom den kan
orsaka vertigo, illamaende, nystagmus, dronsusning, svindel och balanssvarigheter vid gang.

4.8 Biverkningar

I samband med anvindning av ldkemedel som innehaller cinkokain har kontaktallergi rapporterats
upptrada.

Biverkningar som &r associerade med amidgruppens anestetika &dr vertigo, illamaende, nystagmus,
oronsusning, svindel och balanssvarigheter vid gang (se dven avsnitt 4.9). Noggranna frekvenser av
dessa biverkningar &r inte kinda, eftersom data kommer ifran sma kliniska studier.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att 1dkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Tre smébarn dog dé de étit en liten médngd (en exakt méngd har inte rapporterats) ett cinkokainpreparat
for lokal anvéndning. Nagra minuter efter dtandet blev barnen slappa och kraftlosa och de fick
krampanfall. Alla fordes omedelbart till sjukhusets forsta hjédlp, men oavsett intensivvard dog var och
en av dem till f6ljd av hjértstopp.

Den systemiska toxiciteten av lokalanestetika riktar sig huvudsakligen mot det centrala nervsystemet
och det kardiovaskuldra systemet. Symptom pa stimulering av det centrala nervsystemet kan vara
rastloshet, agitation, nervositet, parestesier, yrsel, tinnitus, dimsyn, illamaende och krékningar,
muskelryckningar och tremor samt kramper. Domning av tungan och omradet runt munnen samt
forvirring och paféljande sedation kan forekomma som tidiga tecken pa systemisk toxicitet. Om
stimulering upptréder kan det vara tillfalligt och efterf6ljas av forlamning som é&r forknippad med
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somnighet, andningsinsufficiens och koma. Effekter pa det kardiovaskuléra systemet kan vara
hjartdepression och perifer vasodilatation, vilka leder till l&gre blodtryck och bradykardi; arytmier och
hjéartstopp kan upptréda.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6ronsjukdomar, analgetika och anestetika, ATC-kod: S02DA04

Cinkokain &r ett smértlindrande anestetikum. Vid lokal behandling av det infekterade omradet uppnas
en tillracklig koncentration av den aktiva substansen, varvid effekten borjar snabbt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga data om farmakokinetiken av detta lakemedel finns tillgdngliga. Detta likemedel anvéands lokalt i
oOrat, och absorptionen av den aktiva substansen har inte undersokts.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga prekliniska data finns tillgéngliga om detta ldkemedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Glycerol

Propylenglykol

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Anvind 16sningen inom 6 manader efter 6ppnandet av flaskan.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml 6rondroppslosning i polyetenflaska med munstycke och slutare av polyeten.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland
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