CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axotonil, 440 mg/mL, aerozol do uszu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL roztworu zawiera 440 mg choliny salicylanu (Cholini salicylas).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: etanol.

1 mL roztworu zawiera 131,8 mg etanolu.
0,05 mL roztworu zawiera 6,59 mg etanolu.

Pojedyncza dawka aerozolu zawiera 0,05 mL roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do uszu, roztwor.
Bezbarwny do jasnozoltego roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Axotonil jest wskazany do stosowania u dorostych:

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

- w celu zmiekczenia stwardniatej woskowiny (korka woskowinowego), przed ptukaniem
zewnetrznego przewodu stuchowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

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

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

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w wieku podesztym
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Osoby z zaburzeniami czynnosci wgtroby i (lub) nerek
Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby nie stanowig przeciwwskazania do stosowania produktu
leczniczego, poniewaz ten produkt leczniczy jest stosowany miejscowo i nie wykazuje dziatania



ogolnoustrojowego. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (Iub) watroby nie jest konieczna
modyfikacja dawkowania.

Sposob podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo, do przewodu stuchowego zewnetrznego.

Instrukcja podawania produktu leczniczego

Instrukcja obstugi butelki szklanej z pompka rozpylajaca

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego nalezy 20 razy energicznie nacisnag¢ pompke
dozownika, z dysza skierowang od siebie i butelka trzymana pionowo, w celu napetnienia dozownika
1 uzyskania prawidlowego rozpylenia.

Jesli produkt leczniczy nie byt uzywany przez dwa dni lub dtuzej, nalezy ponownie przygotowac
pompke, rozpylajac aerozol dwa razy, z dysza skierowana od siebie i1 butelka trzymang pionowo.

Przekreci¢ koncéwke dozownika do pozycji poziome;.

Delikatnie pociggna¢ ptatek ucha (dolng czgs¢ matzowiny usznej) w kierunku od szyi.
Skierowa¢ koncoéwke dozownika do leczonego ucha.

Mocno nacisng¢ dozownik palcem wskazujacym.

Nadmiar ptynu wytrze¢ czysta chusteczka.
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Instrukcja obstugi butelki z polietylenu z pompka rozpylajaca i aplikatorem

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego, nalezy napetni¢ dozownik do uzyskania
prawidtowego rozpylenia. W tym celu_pompke¢ dozownika nalezy energicznie nacisnaé 9 razy, z dysza
skierowang od siebie i butelkg trzymang pionowo.

Jesli produkt leczniczy nie byt uzywany przez dwa dni lub dtuzej, nalezy ponownie przygotowac
pompke — rozpylajac aerozol 1 raz, z dyszg skierowang od siebie i butelkg trzymana pionowo.

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

Mocno nacisna¢ dozownik palcem wskazujagcym.

Nadmiar plynu wytrze¢ czysta chusteczka.
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Nalezy uwazaé, zeby do ucha, do ktérego wczesniej podano produkt leczniczy, nie dostata sie¢ woda.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, inne salicylany lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong W punkcie 6.1.

Wczeéniej rozpoznane uszkodzenie btony bgbenkowe;.

Wystepowanie krwawienia lub wycieku wydzieliny z ucha.

Wystepowanie silnego bolu ucha wraz z pogorszeniem stuchu.

Wiek ponizej 18 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kazdy bdl ucha jest wskazaniem do konsultacji lekarskiej.
Wystapienie dodatkowych objawow, takich jak: goraczka badz wyciek z ucha lub podejrzenie
obecnosci ciala obcego w przewodzie stuchowym jest wskazaniem do konsultacji z lekarzem.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania doraznego w leczeniu miejscowych objawow
zapalenia przewodu stuchowego zewngtrznego. W tym wskazaniu pacjent nie powinien stosowac tego
leku dtuzej niz 3 dni bez porady lekarza.



W przypadku wystgpienia nawrotéw choroby, 0 zastosowaniu produktu leczniczego powinien
zadecydowac lekarz.

Leczenie za pomocg produktu leczniczego Axotonil jest leczeniem objawowym. Stosowanie tego
produktu leczniczego moze maskowac¢ objawy innych chorob ucha zewnetrznego i utrudnié¢ lub
opo6znic¢ ich prawidlowe rozpoznanie.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 6,59 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 0,05 mL roztworu (1 dawka).
Produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Axotonil stosowany miejscowo, nie wykazuje dziatania ogblnego.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi miejscowo do
przewodu stuchowego zewnetrznego.

Jednoczesne stosowanie doustnych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze nasila¢ miejscowe
dziatanie produktu leczniczego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace miejscowego stosowania choliny
salicylanu u kobiet w cigzy. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wtedy,
kiedy w opinii lekarza korzys¢ z zastosowania leku dla matki przewyzsza ryzyko dla dziecka.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych miejscowego stosowania choliny salicylanu u kobiet
karmigcych piersig. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia tylko wtedy,
kiedy w opinii lekarza korzy$¢ z zastosowania leku dla matki przewyzsza ryzyko dla dziecka.

Plodno$é
Wplyw stosowania choliny salicylanu na ptodnos¢ ludzi nie byt badany.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Axotonil nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i1 narzadow oraz czgstoscig wystepowania.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (>1/10);

czesto: >1/100 do <1/10;

niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100;

rzadko: >1/10 000 do <1/1000;

bardzo rzadko: <1/10 000;

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czesto$¢ nieznana: miejscowe reakcje nadwrazliwosci (zaczerwienienie, $wiad skory).



U 0s6b z perforacja btony bebenkowej w trakcie stosowania produktu leczniczego moze wystgpic
uszkodzenie stuchu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak jest informacji dotyczacych przedawkowania choliny salicylanu, stosowanego miejscowo do
przewodu stuchowego zewnetrznego u ludzi.

Objawy toksycznos$ci salicylanow wystepuja po spozyciu dawki powyzej 150 mg/kg masy ciata. Jedno
opakowanie produktu leczniczego zawiera 4,4 g choliny salicylanu, co oznacza ze jego przypadkowe
lub celowe przyjecie doustne nie jest niebezpieczne dla oséb dorostych (o masie ciata powyzej 29 kg).

Objawy, ktore moga wystapi¢ po przypadkowym doustnym przedawkowaniu choliny salicylanu
obejmuja: stan dezorientacji, zawroty glowy, nadmierne pocenie si¢, wymioty, dzwonienie w uszach
oraz hiperwentylacje.

W przypadku przyjecia doustnego bardzo duzych dawek produktu leczniczego moze doj$¢ do depres;ji
osrodkowego uktadu nerwowego.

Postepowanie w przypadku doustnego przedawkowania choliny salicylanu obejmuje:

- usuwanie choliny salicylanu z organizmu (prowokowanie wymiotow, plukanie Zzotadka, podawanie
wegla aktywowanego),

- monitorowanie stanu pacjenta (gtownie rownowagi wodno-elektrolitowej),

- leczenie objawowe (m. in. korygowanie zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, a przy
stezeniach salicylanow w osoczu przekraczajacych 300 mg/L - wymuszong diurezg).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki otologiczne, kod ATC: S02 D.

Mechanizm dziatania i rezultat dziatania farmakodynamicznego

Salicylan choliny jest pochodng kwasu salicylowego, ktéra po podaniu do ucha dziata przeciwzapalnie
1 przeciwbolowo.

Mechanizm dziatania choliny salicylanu polega na odwracalnym hamowaniu (w przeciwienstwie do
kwasu acetylosalicylowego) aktywnos$ci cyklooksygenaz (konstytutywnej oraz indukowane;j),

z ktorych pierwsza odpowiada za synteze prostaglandyn spetniajacych funkcje fizjologiczne,

a druga za syntez¢ prostaglandyn prozapalnych w miejscu zapalenia.

Jak wszystkie nieacetylowane salicylany, salicylan choliny wykazuje przede wszystkim dzialanie
przeciwzapalne. W porownaniu z kwasem acetylosalicylowym wywiera jednak stabsze dziatanie
przeciwbolowe. Poniewaz stabiej hamuje cyklooksygenaze i nie wplywa hamujaco na agregacje
ptytek (poprzez zahamowanie syntezy tromboksanu), moze by¢, przy zachowaniu ostroznosci,
stosowany u chorych z astma, tendencjg do krwawien, czy u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.


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

Ponadto po podaniu ogolnym dziata przeciwgorgczkowo, a stosowany miejscowo wykazuje wobec
niektorych drobnoustrojow stabe dzialanie bakteriobdjcze.

Zawarty w produkcie leczniczym glicerol zmigkcza woskowing, co utatwia jej usuwanie.

Po miejscowym podaniu produkt leczniczy nie wywiera dziatania ogolnoustrojowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych dotyczacych choliny salicylanu podawanego miejscowo do przewodu stuchowego
zewnetrznego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego typu Il z pompka rozpylajaca z HDPE/LDPE/POM//Stal
nierdzewna/EVA/PP/mieszanina LDPE i HDPE z aplikatorem z PP/HDPE w tekturowym pudetku lub
butelka z polietylenu HDPE z pompka rozpylajaca i aplikatorem (polipropylen, polietylen LDPE, stal
nierdzewna) w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 10 mL.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26656

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 pazdziernika 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



