
3. Træk vejret dybt ind gennem munden, luk munden, og pust ballonen op ved at puste 
 gennem venstre næsebor, indtil ballonen er på størrelse med en grapefrugt (10-12 cm).
4. Mens den oppustede ballon stadig sidder tæt ved venstre næsebor, skal du lave nogle 
 synkebevægelser.
5. Gentag proceduren med højre næsebor.
Det kan kræve noget øvelse at lære, hvordan Otovent® skal bruges. Det kan gøre det nemme-
re at puste ballonen op, hvis man først strækker den lidt ud.

Vedligeholdelse
Rens næsestykket med mildt opvaskemiddel efter brug, og skyl efter med rent vand. Kassér 
ballonen, når den har været brugt 20 gange.

Opbevaring og bortskaffelse
Når næsestykket og ballonerne ikke er i brug, skal de beskyttes mod lys. Bortskaffelsen skal 
ske i henhold til lokale miljøregler.

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

            Bruksanvisning
  Behandling av negativt trykk i mellomøret.
  Otovent® kan brukes av voksne og hos barn fra 3 år. 

Dette medisinske utstyret og bruksanvisningen er beregnet på forbruker.
Les bruksanvisningen før du starter behandlingen med Otovent®. Otovent® er bare til bruk for 
én person.

Produktbeskrivelse
Otovent® er en neseballong for selvoppblåsing av øretrompeten for å utligne negativt 
trykk i mellomøret. Otovent® består av to deler, en ballong av lateks og et nesestykke av 
polypropylen, som kobles til før bruk. Utstyret er ikke-sterilt og kan brukes flere ganger. 
Forpakningen inneholder en eller flere ballonger, nesestykke og bruksanvisning. Noen artikler 
inneholder også 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 på behandling av negativt trykk i mellomøret.

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

Hvordan fungerer Otovent®?
Otovent® bidrar til å utligne trykket i mellomøret når en ballong blåses opp fra nesen ved 
hjelp av selvoppblåsingsteknikk. Selvoppblåsing ved hjelp av neseballong øker trykket i 
nesen, slik at øretrompeten kan åpnes.

Kliniske fordeler
Symptomer på negativt trykk i mellomøret kan være blokkert øre, nedsatt hørsel, smerte/
ubehag, følelse av trykk i øret eller svimmelhet. Når øretrompeten åpnes med Otovent® 
selvoppblåsingsteknikk, luftes mellomøret ut, eventuell effusjon kan fjernes og symptomer 
dempes. Ubehandlet kan negativt trykk i mellomrøet gi otitis media med effusjon (OME), 
også kjent som sekretorisk eller serøs otitt, med væske i mellomøret. Problemer med å utligne 
negativt trykk kan skyldes dysfunksjon i øretrompeten og kan være resultat av en infeksjon 
i de øvre luftveier, akutt otitis media eller for eksempel en flytur, dykking eller behandling i 
trykkammer.

Hvem kan bruge Otovent®?
Otovent® kan bruges af voksne og af børn fra 3-års alderen. Behandling af børn bør altid 
overvåges af en voksen.

Hvordan virker Otovent®?
Otovent® hjælper til at udligne trykket i mellemøret, når en ballon oppustes via næsen 
ved hjælp af autoinflation. Autoinflation ved hjælp af en nasal ballon øger trykket i næsen, 
hvorved det eustakiske rør åbnes.

Kliniske fordele
Symptomer på undertryk i mellemøret kan være et tilstoppet øre, nedsat hørelse, smerte/
ubehag, følelse af tyngde eller svimmelhed. Når det eustakiske rør åbnes ved hjælp af 
Otovent®, dannes der fri passage i mellemøret, og eventuel væske kan løbe ud, hvorved 
symptomlindring opnås. Undertryk i mellemøret kan, hvis det ikke behandles, resultere i 
mellemørebetændelse med væske i mellemøret. Problemer med udligning af undertryk kan 
skyldes en dysfunktion i det eustakiske rør og kan opstå efter en infektion i de øvre luftveje, 
akut mellemørebetændelse eller i forbindelse med flyvning, dykning eller trykkammerbe-
handling.

Hvornår bør Otovent® ikke anvendes?
Otovent® bør ikke anvendes ved akut mellemørebetændelse eller infektion i de øvre luftveje.

Advarsler og forsigtighedsregler 
Ballonerne indeholder latex. Hvis du er allergisk over for latex eller latexprodukter, skal du 
spørge læge eller apotek til råds, inden du anvender produktet. Hvis du oplever allergiske 
symptomer, f.eks. udslæt, kløe, vejrtrækningsproblemer eller hævelse, skal du stoppe med 
behandlingen og søge læge. Kvælningsfare – Produktet indeholder små dele. Skal opbevares 
utilgængeligt for børn. Behandling af børn bør altid overvåges af en voksen. Brug aldrig 
legetøjsballoner, når du udfører Otovent®-behandlingen. Kun Otovent® Balloons er egnet 
til dette brug. Hvis du ofte har mindre blødninger i næsen, kan enhver berøring af næsen 
som f.eks. at pudse næse eller puste en ballon op fremprovokere næseblod. Denne tilstand 
er normalt harmløs. Hvis du er blevet opereret i bihulerne, skal du kontakte din læge, før 
du bruger Otovent®. Brug af Otovent® efter at være blevet opereret i bihulerne kan øge 
risikoen for pneumocephalus. Hvis du får perforeret trommehinde, svær hovedpine, svær 
svimmelhed, lysfølsomhed og/eller kvalme i forbindelse med brug af Otovent®, skal du straks 
stoppe behandlingen og kontakte din læge. Nogle patienter kan opleve ubehag i øret under 
oppustning. Denne fornemmelse vil normalt aftage ved næste oppustning og er tegn på, at 
behandlingen foretages korrekt.

Bivirkninger
Midlertidige smerter i øret, hovedpine, svimmelhed og næseblod kan forekomme.

Sådan anvendes Otovent®

Ved væske og undertryk i mellemøret:
I den første behandlingsuge bør Otovent® anvendes mindst tre gange om dagen (morgen, 
middag, aften) med én oppustning i hvert næsebor hver gang. Efter en uge bør Otovent® 
anvendes mindst to gange om dagen (morgen og aften). Behandlingen kan fortsættes i 
mere end 1 måned, og man skal være opmærksom på, at det kan tage flere måneder at opnå 
maksimal klinisk effekt. Kontakt din læge efter 2-3 uger for at afgøre, om behandlingen skal 
fortsættes. Til symptomlindring ved flyvning og efter dykning eller trykkammerbehandling:
Ved brug i forbindelse med flyvning skal Otovent® anvendes 3-4 gange, så snart nedstigning-
en påbegyndes. Hvis symptomerne varer ved, kan behandlingen fortsættes efter landingen. 
Otovent® kan bruges flere gange før og efter dykning samt under og efter trykkammerbe-
handling for at lindre symptomerne.

Vejledning
Næsestykket skal være rent.
1. Monter ballonen på den flade ende af næsestykket.
2. Hold den kugleformede del af næsestykket fast mod venstre næsebor med venstre hånd. 
 Pres sammen om højre næsebor med højre pegefinger.

Biverkningar
Tillfällig smärta i örat och huvudvärk, yrsel, näsblödningar.

Så här används Otovent®

Vid vätskande mellanöroninflammation (öronkatarr med örsprång)
Under den första behandlingsveckan ska Otovent® användas åtminstone tre gånger om 
dagen (morgon, middag, kväll) med en uppblåsning i vardera näsborren varje gång. Efter en 
vecka ska Otovent® användas åtminstone två gånger om dagen (morgon och kväll).
Behandling kan behövas i mer än en månad och maximal klinisk effekt kan ta flera månader. 
Kontakta sjukvårdspersonal efter 2–3 veckor för att avgöra om behandlingen ska fortsätta.
För symtomlindring efter flygning, dykning eller behandling i tryckkammare.
Vid användning i samband med flygning ska Otovent® användas 3–4 gånger så snart 
nedstigningen påbörjas. Om symtomen kvarstår kan behandlingen fortsätta efter landning. 
Efter/före dykning eller under/efter behandling i tryckkammare kan Otovent® användas flera 
gånger för symtomlindring.

Steg-för-steg-instruktioner
Nässtycket ska vara rent.
1. Trä ballongen på den platta änden av nässtycket.
2. Håll den runda delen av nässtycket stadigt mot vänster näsborre med vänster hand. Tryck 
 ihop höger näsborre med höger pekfinger.
3. Andas in djupt genom munnen, stäng munnen och blås upp ballongen genom att blåsa 
 genom vänster näsborre tills ballongen blir stor som en grapefrukt (10–12 cm).
4. Svälj några gånger medan du har den uppblåsta ballongen kvar tätt mot vänster näsborre.
5. Upprepa proceduren via höger näsborre.
Det kan behövas lite övning för att lära sig att använda Otovent®. En lätt töjning av ballongen 
innan den används första gången kan underlätta uppblåsningen.

Underhåll
Rengör nässtycket med mild tvållösning efter användning. Skölj nässtycket med rent vatten. 
Kasta ballongen när den har använts 20 gånger.

Förvaring och kassering
Skydda nässtycke och ballonger mot ljus när de inte används. Kassering ska göras i enlighet 
med lokala miljöriktlinjer.

Upplysning till användaren
Varje allvarligt tillbud som har inträffat i samband med produkten ska rapporteras till Circius 
Pharma AB och den behöriga myndigheten i ditt land.

            Brugsanvisning
  Behandling af undertryk i mellemøret.
  Otovent® kan bruges af voksne og af børn fra 3-års alderen. 

Dette medicinske udstyr samt brugsanvisningen er beregnet til brug for en lægperson.
Læs denne brugsanvisning, før behandling med Otovent® påbegyndes. Otovent® er udeluk-
kende beregnet til brug for én person.

Produktbeskrivelse
Otovent® er en næseballon til oppustning af det eustakiske rør, så undertrykket i mellemøret 
udlignes. Otovent® består af to dele, en ballon af latex og et næsestykke af polypropylen, der 
sættes sammen før brug. Udstyret kan genbruges, men er ikke sterilt. Emballagen indeholder 
balloner, næsestykke og brugsanvisning. Visse pakninger indeholder også en opbevaringsen-
hed. Otovent® Balloons er ekstra balloner, der skal bruges sammen med det næsestykke, der 
følger med Otovent®. Otovent® Balloons kan fås på visse markeder.

Anvendelse
Otovent® anvendes til behandling af undertryk i mellemøret.

            Bruksanvisning
  Behandling av undertryck i mellanörat.
  Otovent® kan användas av vuxna och till barn 3 år och uppåt. 

Denna medicintekniska produkt och bruksanvisning är avsedda att användas av en lekman.
Läs bruksanvisningen innan du påbörjar behandlingen med Otovent®. Otovent är endast 
avsedd för en användare.

Beskrivning av produkten
Otovent® är en näsballong för autoinflation av örontrumpeten för att utjämna undertryck i 
mellanörat. Otovent® består av två delar: en latexballong och ett nässtycke i polypropylen, 
som sätts ihop före användning. Den är en icke steril produkt för flergångsbruk. Förpackning-
en innehåller ballong/ballonger, nässtycke och bruksanvisning. Vissa artiklar innehåller också 
en förvaringsenhet. Otovent® Balloons är extra ballonger avsedda att användas tillsammans 
med nässtycket som tillhandahålls med Otovent®. Otovent® Balloons är tillgänglig i vissa 
länder.

Avsett ändamål
Otovent® är avsedd för behandling av undertryck i mellanörat.

Vem kan använda Otovent®?
Otovent® kan användas av vuxna och till barn från 3 år och uppåt. Behandling av barn bör 
alltid ske under övervakning av en vuxen.

Hur fungerar Otovent®?
Otovent® hjälper till att utjämna trycket i mellanörat när en ballong blåses upp från näsan 
med hjälp av autoinflationsteknik. Autoinflation med hjälp av en näsballong ökar trycket i 
näshålan vilket gör att örontrumpeten kan öppnas.

Kliniska fördelar
Symtom på undertryck i mellanörat kan vara lock för örat, nedsatt hörsel, smärta/obehag, 
tyngdkänsla i örat eller yrsel. När örontrumpeten öppnas med hjälp av Otovent® autoinflation 
ventileras mellanörat, eventuell vätska kan dräneras och symtomen lindras. Undertryck i 
mellanörat som inte behandlas kan resultera i vätskande mellanöroninflammation (öronkatarr 
med örsprång). Problem med att utjämna undertryck kan orsakas av nedsatt funktion i 
örontrumpeten efter exempelvis infektion i övre luftvägarna, akut öroninflammation eller i 
samband med till exempel flygning, dykning eller behandling i tryckkammare.

När ska Otovent® inte användas? 
Otovent® ska inte användas vid akut öroninflammation eller vid infektion i övre luftvägarna.

Varningar och försiktighetsåtgärder
Ballongerna innehåller latex. Om du är allergisk mot latex eller latexprodukter ska du 
rådgöra med sjukvårdspersonal före användning. Om du får allergiska symptom, till exempel 
utslag, klåda, svårt att andas eller svullnad ska du avbryta behandlingen och kontakta läkare. 
Kvävningsrisk – Produkten innehåller smådelar. Förvaras utom räckhåll för barn. Behandling 
av barn bör alltid ske under övervakning av en vuxen. Använd aldrig leksaksballonger när 
du utför behandling med Otovent®. Endast Otovent® Balloons ska användas med CE-märkta 
Otovent® medicintekniska produkter för autoinflation. Om du ofta får mindre näsblödningar 
kan varje retning av näsan, exempelvis om du snyter dig eller blåser upp en ballong, framkalla 
näsblod. Detta tillstånd är oftast ofarligt. Om du har opererat bihålorna, rådgör med läkare 
innan du använder Otovent®. Användning av Otovent® efter en operation av bihålorna kan 
öka risken för pneumocefalus. Om du misstänker att trumhinnan spruckit, får svår huvudvärk, 
svår yrsel, upplever ljuskänslighet och/eller illamående i samband med användning av 
Otovent®, avbryt omedelbart behandlingen och kontakta läkare. En del patienter kan uppleva 
obehag i örat under uppblåsningen. Den här första känslan minskar vid nästa uppblåsning 
och är ett tecken på att proceduren fungerar på rätt sätt.

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

Advarsler og forholdsregler
Ballongene inneholder lateks. Hvis du er allergisk mot lateks eller lateksprodukter, må du ta 
kontakt med helsepersonell før bruk. Hvis du opplever allergiske symptomer som utslett, kløe, 
pustevansker eller opphovning, må du stanse behandlingen og ta kontakt med lege.
Kvelningsfare – Produktet inneholder små deler. Oppbevares utilgjengelig for barn. Be-
handling av barn skal alltid foregå under tilsyn av voksen. Aldri bruk lekeballonger mens du 
utfører Otovent®-behandlingen. Bare Otovent® Balloons skal brukes med CE-merket Otovent® 
medisinsk utstyr for selvoppblåsing. Hvis du lider av hyppige, små neseblødninger, kan 
nesen begynne å blø hver gang du gjør noe med nesen, f.eks. snyter deg eller blåser opp en 
ballong. Denne tilstanden er vanligvis ufarlig. Hvis du har hatt bihulekirurgi, må du snakke 
med lege før du bruker Otovent®. Bruk av Otovent® etter bihulekirurgi kan øke risikoen for 
pneumocephalus. Hvis du opplever perforert trommehinne, kraftig hodepine, kraftig svim-
melhet, lysfølsomhet og/eller kvalme når du bruker Otovent®, må du stanse behandlingen 
umiddelbart og ta kontakt med lege. Noen pasienter kan oppleve ubehag i øret når ballongen 
blåses opp. Denne innledende følelsen vil bli mindre ved neste oppblåsing, og er et tegn på at 
fremgangsmåten virker som den skal.

Bivirkninger
Midlertidig smerte i øret og hodepine, svimmelhet, neseblødninger.

Slik bruker du Otovent®

For otitis media med effusjon (serøs otitt)
I den første uken med behandling skal Otovent® brukes minst tre ganger om dagen (morgen, 
midt på dagen, kveld) med én oppblåsing 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 måned, og det kan ta flere måneder å oppnå maksimal klinisk virkning. Snakk med 
helsepersonell etter 2–3 uker for å avgjøre om behandlingen bør fortsettes.
For symptomlindring etter å ha fløyet, dykket eller fått behandling i trykkammer
Ved bruk under en flytur bør Otovent® brukes 3–4 ganger så snart nedstigningen begynner. 
Hvis symptomene vedvarer, kan behandling fortsette etter landing. Otovent® kan brukes 
flere ganger før/etter dykking eller under/etter hyperbarisk trykkbehandling for å dempe 
symptomene.

Trinnvis bruksanvisning
Nesestykket skal være rent.
1. Koble ballongen til den flate enden av nesestykket.
2. Hold den runde delen av nesestykket tett mot venstre nesebor med venstre hånd. Lukk 
 høyre nesebor med høyre pekefinger.
3. Trekk pusten dypt, lukk munnen og blås opp ballongen ved å blåse gjennom venstre 
 nesebor helt til ballongen er like stor som en grapefrukt (10–12 cm).
4. Hold den oppblåste ballongen tett inntil venstre nesebor, og svelg noen ganger.
5. Gjenta fremgangsmåten i høyre nesebor..
Det kan kreve litt øvelse å lære å bruke Otovent®. Hvis du strekker ballongen litt før du bruker 
den for første gang, kan den være enklere å blåse opp.

Vedlikehold
Rengjør nesestykket med et mildt rengjøringsmiddel etter bruk. Skyll nesestykket med rent 
vann. Kasser ballongen når den er brukt 20 ganger.

Oppbevaring og avfallshåndtering
Når de ikke er i bruk, skal nesestykket og ballongene beskyttes mot lys. Avfallshåndtering skal 
skje i samsvar med lokale miljørutiner.

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

mende myndighet der du bor.

            Käyttöohjeet
  Välikorvan alipaineen hoito.
  Otovent®-laitetta voivat käyttää aikuiset ja yli 3-vuotiaat lapset. 

Tämä lääkinnällinen laite ja sen käyttöohjeet on tarkoitettu kuluttajakäyttöön.
Lue käyttöohjeet ennen kuin aloitat Otovent®-hoidon. Otovent® on tarkoitettu vain yhden 
henkilön käyttöön.

Laitteen kuvaus
Otovent® on korvatorven hoitoon tarkoitettu nenäilmapallo, joka tasaa välikorvan alipaineen. 
Otovent® koostuu kahdesta osasta, lateksi-ilmapallosta ja polypropeenista valmistetusta 
nenäkappaleesta, jotka liitetään toisiinsa ennen käyttöä. Kyseessä on ei-steriili, uudelleen-
käytettävä laite. Pakkaus sisältää ilmapallon/ilmapalloja, nenäkappaleen ja käyttöohjeet. 
Joissakin pakkauksissa on mukana myös säilytysrasia. Otovent®-ilmapallot ovat varailmapal-
loja, joita käytetään yhdessä Otovent®-laitteen nenäkappaleen kanssa. Otovent®-ilmapalloja 
on saatavana joillakin markkina-alueilla.

Käyttötarkoitus
Otovent® on tarkoitettu välikorvan alipaineen hoitoon.

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

Miten Otovent® vaikuttaa?
Otovent® auttaa tasaamaan välikorvan paineen, kun pallo täytetään nenän kautta puhalta-
malla. Nenäilmapalloon puhaltaminen lisää painetta nenässä, mikä avaa korvatorven.

Kliiniset hyödyt
Välikorvan alipaineen oireita voivat olla korvan lukkiutuminen, kuulon heikkeneminen, kipu 
tai epämukavuuden tunne, painavuuden tai huimauksen tunne. Kun korvatorvi avataan 
Otovent®-nenäilmapallolla, välikorva tuulettuu, nestepurkauma poistuu ja oireet helpottavat.
Hoitamattomana välikorvan alipaine voi johtaa välikorvatulehdukseen (OME), joka tunnetaan 
myös nimellä sekretorinen otiitti eli liimakorva, jossa välikorvaan on kertynyt liimamaista 
nestettä. Alipaineen syynä voi olla korvatorven tukkoisuus, joka voi olla seurausta yläheng-
itysteiden tulehduksesta, akuutista välikorvatulehduksesta tai ilmetä lentomatkustamisen, 
sukelluksen tai painekammiohoidon yhteydessä.

Milloin Otovent®-laitetta ei tule käyttää?
Otovent®-laitetta ei saa käyttää äkillisen välikorvatulehduksen tai ylähengitysteiden tuleh-
duksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Ilmapallot sisältävät lateksia. Jos olet allerginen lateksille tai lateksituotteille, ota yhteyttä 
terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tuotteen käyttöä. Jos sinulla ilmenee allergisia oi-
reita, kuten ihottumaa, kutinaa, hengitysvaikeuksia tai turvotusta, lopeta hoito ja ota yhteyttä 
lääkäriin. Tukehtumisvaara – tuote sisältää pieniä osia. Säilytä lasten ulottumattomissa. Lasten 
hoito on suoritettava aina aikuisen valvonnassa. Älä koskaan käytä leluilmapalloja Oto-
vent®-hoidon yhteydessä. CE-merkinnällä varustettujen lääkinnällisten Otovent®-laitteiden 
kanssa tulee käyttää ainoastaan Otovent®-ilmapalloja. Jos kärsit usein lievästä nenäveren-
vuodosta, kaikenlainen nenän käsittely, esimerkiksi nenäpuhallus tai ilmapallon täyttö, voi 
aiheuttaa nenäverenvuotoa. Tämä on yleensä harmitonta. Jos sinulle on tehty poskiontel-
oleikkaus, ota yhteys lääkäriin ennen Otovent®-laitteen käyttöä. Otovent®-laitteen käyttö 
poskionteloleikkauksen jälkeen voi lisätä pneumokefaluksen riskiä. Jos tärykalvosi puhkeaa 
tai koet voimakasta päänsärkyä, voimakasta huimausta, valoherkkyyttä ja/tai pahoinvointia 
Otovent®-laitteen käytön yhteydessä, lopeta hoito välittömästi ja ota yhteys lääkäriin. Jotkut 
voivat tuntea korvassa epämiellyttävää tunnetta puhalluksen aikana. Tämä tunne vähenee 
seuraavan puhalluksen aikana ja on osoitus siitä, että hoito toimii oikein.

Haittavaikutukset
Tilapäinen kipu korvassa ja päänsärky, huimaus, nenäverenvuoto.

Otovent®-laitteen käyttö
Välikorvatulehduksen (liimakorva) hoitoon
Ensimmäisen hoitoviikon aikana Otovent®-laitetta tulisi käyttää vähintään kolme kertaa 
päivässä (aamulla, päivällä, illalla), yksi täyttö kumpaankin sieraimeen. Viikon kuluttua 
Otovent®-laitetta tulisi käyttää vähintään kahdesti päivässä (aamulla ja illalla). Hoitoa voidaan 
jatkaa yli kuukauden ajan, ja tehokkain kliininen vaikutus voi kestää useita kuukausia. Ota 
yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen 2–3 viikon kuluttua ja keskustele hänen kanssaan, 
jatketaanko hoitoa. Oireiden lievitykseen lentämisen, sukelluksen tai painekammiohoidon 
jälkeen Käytettäessä Otovent®-laitetta lentomatkan aikana se tulee puhaltaa täyteen heti 
laskeutumisen alettua 3–4 kertaa. Jos oireet jatkuvat, hoitoa voi jatkaa laskeutumisen jälkeen. 
Ennen sukellusta tai sen jälkeen ja painekammiohoidon aikana tai sen jälkeen Otovent®-lai-
tetta voidaan käyttää useita kertoja oireiden lievittämiseksi.

Ohjeet vaihe vaiheelta
Nenäkappaleen tulee olla puhdas.
1. Kiinnitä ilmapallo nenäkappaleen tasaiseen päähän.
2. Paina nenäkappaleen pyöreä pää tiiviisti vasten vasenta sierainta vasemmalla kädellä. 
 Sulje oikea sierain oikean käden etusormella.
3. Hengitä syvään suun kautta, sulje suu ja puhalla nenäilmapallo vasemman sieraimen 
 kautta noin greipin kokoiseksi palloksi (10–12 cm).
4. Pidä täyteen puhallettu pallo tiukasti kiinni vasemmassa sieraimessa ja nielaise
 muutaman kerran.
5. Toista sama oikealla sieraimella.
Otovent®-laitteen käyttö saattaa vaatia hieman harjoittelua. Ilmapallon kevyt venytys ennen 
ensimmäistä käyttöä voi helpottaa puhaltamista.

Huolto
Puhdista nenäkappale miedolla pesuaineella käytön jälkeen. Huuhtele nenäkappale puhtaal-
la vedellä. Hävitä ilmapallo, kun sitä on käytetty 20 kertaa.

Säilytys ja hävittäminen
Säilytä nenäkappale ja ilmapallot valolta suojattuna.
Ilmapallot tulee hävittää paikallisten ympäristösäännösten mukaisesti.

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

            Instrukcja użytkowania
  Leczenie ujemnego ciśnienia w uchu środkowym. Zestaw Otovent® może być używany     
  przez osoby dorosłe oraz dzieci powyżej 3 roku życia. 

Instrukcja używania wyrobu medycznego Otovent® przeznaczona jest dla osób
niemających fachowej wiedzy medycznej.
Przed rozpoczęciem leczenia przy użyciu zestawu Otovent® należy zapoznać się z treścią 
instrukcji. Otovent® jest przeznaczony do używania wyłącznie przez jedną osobę.

Opis produktu
Otovent® jest wyrobem medycznym wyposażonym w nadmuchiwany przez nos balon, 
służącym do zwiększania ciśnienia w obrębie jamy nosowej, co powoduje otwarcie trąbki 
słuchowej (Eustachiusza) i wyrównanie ciśnień między jamą bębenkową (uchem środkowym) 
a jamą nosową, tym samym zlikwidowanie ujemnego ciśnienia w uchu środkowym. Zestaw 
Otovent® składa się z dwóch części: lateksowego balonu i polipropylenowej końcówki 
nosowej, które należy połączyć ze sobą przed użyciem. Otovent® jest niejałowym wyrobem 

свързват преди употреба. Това е нестерилно устройство за многократна употреба. 
Опаковката съдържа балон/балони, накрайник за нос и инструкции за употреба. Някои 
изделия съдържат и устройство за съхранение. Балоните Otovent® Balloons са резервни 
балони, които се използват заедно с накрайника за нос, който се доставя с Otovent®. 
Балоните Otovent® Balloons се предлагат на някои пазари.

Предназначение
Otovent® е предназначен за лечение на отрицателно налягане в средното ухо.

Кой може да използва Otovent®?
Otovent® може да се използва от деца на възраст 3 и повече години и от възрастни. 
Лечението на деца винаги трябва да се наблюдава от възрастен.

Как действа Otovent®?
Otovent® помага за изравняване на налягането в средното ухо чрез отваряне на 
евстахиевата тръба, когато балонът е напомпан от носа.

Клинични ползи
Симптомите на отрицателно налягане в средното ухо могат да бъдат блокирано 
ухо, увреден слух, болка/дискомфорт, усещане за тежест или световъртеж. Когато 
евстахиевата тръба се отвори с помощта на техниката за автоматично надуване Otovent®, 
се вентилира средното ухо, изливите могат да се изчистят и се постига облекчаване 
на симптомите. Ако не се лекува, отрицателното налягане на средното ухо може да 
доведе до отит на средното ухо с излив (OME), известен също така като секреторен 
отит или лепкаво ухо, със събиране на течност в средното ухо. Поради дисфункция 
на евстахиевата тръба могат да възникнат проблеми, изравняващи отрицателното 
налягане, и може да възникне инфекция на горните дихателни пътища, случай на 
остър отит на средното ухо или във връзка например с летене, гмуркане или лечение в 
барокамера.

Кога Otovent® не трябва да се използва?
Otovent® не трябва да се използва при случай на остър отит на средното ухо или 
инфекция на горните дихателни пътища.

Предупреждения и предпазни мерки
Балоните съдържат латекс. Ако сте алергични към латекс или латексни продукти, 
консултирайте се с лекаря си преди употреба. Ако получите някакви алергични 
симптоми, като обрив, сърбеж, трудно дишане или подуване, спрете лечението и се 
консултирайте с лекаря си. Съхранявайте на място, недостъпно за деца. Лечението 
на деца винаги трябва да се наблюдава от възрастен. Никога не използвайте детски 
балони за провеждане на лечение с Otovent®. С устройства за автоматично надуване 
трябва да се използват само балони Otovent® Balloons с маркировката СЕ. Ако често 
страдате от леко кръвотечение от носа, то може да се причини от всяка манипулация на 
носа, като например издухване или надуване на балон. Това състояние обикновено е 
безвредно. Ако сте имали операция на синусите, консултирайте се с Вашия лекар преди 
да използвате Otovent®. Ако получите перфорирано тъпанче, силно главоболие, силна 
замаяност, чувствителност към светлина и/или гадене във връзка с използването на 
Otovent®, незабавно спрете лечението и се консултирайте с Вашия лекар. По време на 
надуването някои пациенти могат да почувстват дискомфорт в ухото. Това първоначално 
усещане ще намалее при следващото надуване и показва, че процедурата действа 
правилно.

Странични ефекти
Временна болка в ухото и главоболие, замаяност, кръвотечение от носа.

Как да използвате Otovent®
За отит на средното ухо с излив (лепкаво ухо)
През първата седмица на лечение Otovent® трябва да се използва поне три пъти 
дневно (сутрин, обед и вечер), всеки път с по едно надуване във всяка ноздра. След 

Niepożądane skutki uboczne
Przejściowy ból w uchu, ból głowy, zawroty głowy, krwawienie z nosa.

Jak stosować Otovent®
Leczenie wysiękowego zapalenia ucha środkowego (ang. „glue ear”)
W pierwszym tygodniu leczenia: Używać zestawu Otovent® co najmniej trzy razy dziennie 
(rano, w południe i wieczorem), każdorazowo nadmuchując balonik nosem jeden raz przez 
każdą dziurkę nosa. W drugim tygodniu leczenia: Używać zestawu Otovent® co najmniej 
dwa razy dziennie (rano i wieczorem). Po 2–3 tygodniach należy skonsultować się z lekarzem 
w celu ustalenia, czy leczenie należy kontynuować. Leczenie może trwać dłużej niż jeden 
miesiąc, a osiągnięcie najlepszego efektu klinicznego może zająć kilka miesięcy. Łagodzenie 
objawów podczas lotu samolotem, po nurkowaniu lub pobycie w komorze hiperbarycznej 
Podczas lotu samolotem zestawu Otovent® należy użyć 3–4 razy natychmiast po rozpoczęciu 
obniżania wysokości lotu przed lądowaniem. Jeśli objawy nie ustąpią, leczenie można kon-
tynuować po wylądowaniu. Zestawu Otovent® można użyć kilka razy przed/po nurkowaniu 
lub w trakcie/po leczeniu w komorze hiperbarycznej, aby złagodzić mogące nastąpić w ich 
konsekwencji dolegliwości.

Instrukcja krok po kroku
Końcówka nosowa powinna być czysta.
1. Połączyć balon z płaską stroną końcówki nosowej.
2. Lewą ręką chwycić okrągłą cześć końcówki nosowej i przyłożyć ją do lewej dziurki nosa. 
 Palcem wskazującym prawej ręki zatkać prawą dziurkę nosa.
3. Wziąć głęboki wdech przez usta, zamknąć usta i - wydmuchując powietrze przez lewą 
 dziurkę nosa - nadmuchać balon do rozmiaru grejpfruta (10–12 cm).
4. Przytrzymując nadmuchany balon przy lewej dziurce nosa, kilka razy przełknąć.
5. Powtórzyć procedurę dla prawej dziurki nosa.
Nauczenie się korzystania z zestawu Otovent® może wymagać dojścia do pewnej wprawy. 
Lekkie wstępne rozciągniecie balonu przed pierwszym użyciem może ułatwić jego późniejsze 
nadmuchanie.

Czyszczenie
Po każdym użyciu oczyścić końcówkę nosową, korzystając z łagodnego detergentu. Wypłukać 
końcówkę nosową czystą wodą. Wyrzucić balon po 20-krotnym użyciu.

Przechowywanie i utylizacja
Chronić końcówkę nosową i balony przed światłem, gdy nie są używane. Utylizację należy 
przeprowadzać zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony środowiska.

Informacja dla użytkownika
Każdy poważny incydent, który wystąpił w związku z wyrobem, należy zgłosić do Circius 
Pharma AB oraz do właściwego lokalnego organu państwowego.

            Инструкции за употреба
  Лечение на отрицателно налягане в средното ухо. Otovent® може да се използва   
  от деца на възраст 3 и повече години и от възрастни. 

Това медицинско устройство и инструкции за употреба са предназначени за 
употреба от лежащо лице.
Преди да започнете лечението с Otovent®, прочетете инструкциите за употреба. Otovent® 
е само за индивидуална употреба.

Описание на устройството
Otovent® е назално балонно устройство за автоматично надуване на евстахиевата тръба, 
предназначено за изравняване на отрицателното налягане на средното ухо. Otovent® 
се състои от две части, латексов балон и полипропиленов накрайник за нос, които се 

medycznym wielokrotnego użytku. Opakowanie zawiera balon/ balony, końcówkę nosową 
oraz instrukcję używania. Niektóre zestawy zawierają również pojemnik do przechowywania. 
Otovent® Balloons® (balony) to zapasowe balony do stosowania z końcówką nosową dostarc-
zoną w opakowaniu zestawu Otovent®. Otovent® Balloons® (balony) są dostępne w niektórych 
punktach sprzedaży.

Przeznaczenie
Otovent® jest przeznaczony do leczenia ujemnego ciśnienia w uchu środkowym.

Kto może używać zestawu Otovent®?
Zestaw Otovent® może być używany przez osoby dorosłe oraz dzieci w wieku powyżej 3 lat. 
Leczenie dzieci powinno być zawsze nadzorowane przez osobę dorosłą.

Jak działa zestaw Otovent®?
Otovent® pomaga wyrównać ciśnienie w uchu środkowym w wyniku wzrostu ciśnienia w 
obrębie jamy nosowej w momencie nadmuchiwania balonu przez nos. Nadmuchanie balonu 
przez nos powoduje wzrost ciśnienia w obrębie jamy nosowej, co umożliwia otwarcie trąbki 
słuchowej (Eustachiusza).

Korzyści kliniczne
Do objawów występowania ujemnego ciśnienia (podciśnienia) w uchu środkowym należą: 
uczucie zatkanego ucha, zaburzenia słuchu, ból/dyskomfort w uchu, uczucie ciężkości 
lub zawroty głowy. Otwarcie trąbki słuchowej (Eustachiusza) w wyniku wzrostu ciśnienia 
w obrębie jamy nosowej przy użyciu zestawu Otovent® powoduje wentylację ucha środ-
kowego, co ułatwia usuwanie wysięku i łagodzi objawy związane z podciśnieniem w uchu 
środkowym. Nieleczone ujemne ciśnienie (podciśnienie) w uchu środkowym może prowadzić 
do wysiękowego zapalenia ucha środkowego (OME), znanego także jako zapalenie ucha 
środkowego z wysiękiem lub określane terminem angielskim „glue ear”, któremu towarzyszy 
gromadzenie się płynu w uchu środkowym. Problemy z wyrównaniem ujemnego ciśnienia 
w uchu środkowym mogą być spowodowane nieprawidłowym działaniem trąbki słuchowej 
(Eustachiusza) po przebytej infekcji górnych dróg oddechowych, ostrym zapaleniu ucha środ-
kowego, mogą być też związane m.in. z podróżą samolotem, nurkowaniem lub przebywa-
niem w komorze hiperbarycznej.

Kiedy nie należy używać zestawu Otovent®?
Zestawu Otovent® nie należy używać przy ostrym zapaleniu ucha środkowego lub infekcji 
górnych dróg oddechowych.

Ostrzeżenia i środki ostrożności
Balony zawierają lateks. Osoby z alergią na lateks i produkty go zawierające powinny przed 
użyciem zestawu zasięgnąć porady lekarza. W razie wystąpienia jakichkolwiek objawów aler-
gii: wysypki, swędzenia, opuchlizny lub trudności w oddychaniu, należy przerwać stosowanie 
zestawu i zasięgnąć porady lekarza. Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci. 
Leczenie dzieci powinno być zawsze nadzorowane przez osobę dorosłą. Podczas leczenia 
zestawem Otovent® nigdy nie należy używać balonów przeznaczonych do zabawy. Z wyroba-
mi medycznymi Otovent® do wyrównywania ciśnienia w uchu środkowym należy stosować 
wyłącznie Otovent® Balloons (balony) z oznaczeniem CE. U osób, u których często występują 
niewielkie krwawienia z nosa, każde działanie związane z czynnościami dotyczącymi nosa, 
np. wydmuchiwanie nosa lub nadmuchiwanie balonu, może wywołać takie krwawienie. Jest 
to zazwyczaj zjawisko niegroźne. Osoby po zabiegu operacyjnym w obrębie zatok, przed 
użyciem zestawu Otovent®, powinny skonsultować się z lekarzem. W przypadku pęknięcia 
błony bębenkowej, silnego bólu głowy, silnych zawrotów głowy, nadwrażliwości na światło i/
lub nudności w związku z użyciem zestawu Otovent® należy natychmiast przerwać leczenie 
i skonsultować się z lekarzem. Podczas nadmuchiwania balonu przez nos, u niektórych 
pacjentów, może wystąpić uczucie dyskomfortu w uchu. To początkowe odczucie zmniejsza 
się podczas kolejnego nadmuchiwania balonu i stanowi oznakę, że procedura wykonywana 
jest prawidłowo.

една седмица Otovent® трябва да се използва поне два пъти дневно (сутрин и вечер). 
Лечението може да продължи повече от един месец и максималният клиничен ефект 
може да продължи няколко месеца. Консултирайте се с Вашия медицински специалист 
след 2-3 седмици, за да решите дали лечението трябва да продължи. За облекчаване на 
симптомите след летене, гмуркане или лечение в барокамера За употреба във връзка с 
летене, Otovent® трябва да се използва 3-4 пъти, веднага след като започне спускането. 
Ако симптомите продължават, лечението може да продължи след кацането. Преди/след 
гмуркане или по време на/след лечение на хипербарно налягане Otovent® може да се 
използва няколко пъти за облекчаване на симптомите.

Инструкции стъпка по стъпка
Накрайникът за нос трябва да е чист.
1. Свържете балона към плоския край на накрайника за нос.
2. Притиснете сферичната част на накрайника за нос плътно към лявата си 
 ноздра с лявата ръка. Притиснете дясната си ноздра с показалеца на дясната 
 ръка.
3. Вдишайте дълбоко през устата, след което затворете устата си и надуйте балона, 
 като издишате през лявата си ноздра, докато той стане с големина на грейпфрут
 (10-12 см).
4. Като продължавате да притискате надутия балон плътно към лявата си ноздра, 
 преглътнете няколко пъти.
5. Повторете процедурата с дясната си ноздра.
Може да отнеме известно време, за да се научите как да използвате Otovent®. Лекото 
разтегляне на балона преди първото използване може да улесни надуването.

Поддръжка
След употреба почистете накрайника за нос с препарат. Изплакнете накрайника с чиста 
вода. Изхвърлете балона, когато е използван 20 пъти.

Съхранение и изхвърляне
Когато не ги използвате, пазете от светлина накрайника за нос и балоните.
Изхвърлянето трябва да се извършва съгласно местните екологични процедури.

Бележка до потребителяa
Всеки сериозен инцидент, който е възникнал във връзка с изделието, трябва да
се докладва на Circius Pharma AB и на компетентния орган във Вашата държава. 

            Návod k použití
  Léčba podtlaku ve středním uchu.
  Otovent® mohou používat dospělé osoby a děti ve věku od 3 let výše. 

Tento zdravotnický prostředek a návod k použití jsou určeny pro laickou veřejnost.
Před zahájením léčby pomocí prostředku Otovent® si přečtěte návod k použití. Otovent® je 
určen pouze pro jednu osobu.

Popis prostředku
Otovent® je nosní balónkový prostředek pro autoinflaci Eustachovy trubice za účelem vyrov-
nání podtlaku ve středním uchu. Otovent® je tvořen dvěma částmi, které se před použitím 
spojí: latexovým balónkem a polypropyleným nosním nástavcem. Jedná se o nesterilní 
prostředek k opakovanému použití. Balení obsahuje balónek/balónky, nosní nástavec a 
návod k použití. Některé kusy obsahují také úložné pouzdro. Otovent® Balloons jsou náhradní 
balónky určené k použití společně s nosním nástavcem dodávaným s prostředkem Otovent®. 
Otovent® Balloons jsou k dispozici pouze na některých trzích.

Účel použití
Otovent® je určen k léčbě podtlaku ve středním uchu.
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do nakupljanja tekućine u srednjem uhu. Do problema u izjednačavanju negativnog tlaka 
može doći zbog disfunkcije Eustahijeve cijevi te može doći do infekcije gornjih dišnih putova, 
akutne upale srednjeg uha ili se problemi mogu pojaviti prilikom letenja avionom, ronjenja ili 
liječenja u tlačnoj komori.

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

Upozorenja i mjere opreza
Baloni sadrže lateks. Ako ste alergični na lateks ili proizvode od lateksa, obratite se zdravstve-
nom djelatniku prije uporabe ovog proizvoda. Ako primijetite alergijske reakcije, primjerice 
crvenilo, svrab, otežano disanje ili oticanje, prestanite s uporabom i posavjetujte se sa svojim 
liječnikom. Opasnost od gušenja – proizvod sadrži male dijelove. Čuvati izvan dohvata djece. 
Liječenje djece uvijek treba nadzirati odrasla osoba. Nikada nemojte upotrebljavati balone za 
igru tijekom liječenja proizvodom Otovent®. Otovent® Balloons se smiju upotrebljavati samo 
s Otovent® medicinskim proizvodom za automatsko napuhavanje koji imaju CE oznaku. Ako 
često imate manja krvarenja iz nosa, svako diranje nosa (npr. ispuhavanje nosa ili napuhavanje 
balona) može izazvati krvarenje. To je stanje obično bezopasno. Ako ste imali operaciju sinusa, 
posavjetujte se sa svojim liječnikom prije uporabe proizvoda Otovent®. Uzimanje proizvoda 
Otovent® nakon operacije sinusa može povećati rizik od pneumocefalusa. Ako imate osjećaj 
perforacije bubnjića, imate tešku glavobolju, tešku vrtoglavicu, osjetljivost na svjetlo i/ili 
mučninu, vezanu uz primjenu proizvoda Otovent®, odmah prekinite liječenje i posavjetujte se 
sa svojim liječnikom. Neki bolesnici mogu iskusiti neugodu u uhu prilikom napuhavanja. Ovaj 
početni osjećaj smanjit će se pri sljedećem napuhavanju te služi kao naznaka učinkovitosti 
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 liječenja, proizvod Otovent® treba upotrebljavati najmanje triput 
dnevno (ujutro, popodne, navečer) s jednim napuhavanjem iz svake nosnice pri svakoj 
primjeni. Nakon jednog tjedna Otovent® treba upotrebljavati najmanje dvaput dnevno (ujutro 
i navečer). Liječenje se može nastaviti dulje od mjesec dana, a maksimalni klinički učinak može 
se postignuti tek za nekoliko mjeseci. Posavjetujte se sa svojim liječnikom nakon 2 – 3 tjedna 
kako biste odlučili treba li nastaviti liječenje. Za ublažavanje simptoma nakon letenja, ronjenja 
ili tretmana u tlačnoj komori. Pri uporabi kod letenja Otovent® se treba primijeniti 3 – 4 puta 
čim počne slijetanje. Ako se simptomi nastave, liječenje se može nastaviti nakon slijetanja. 
Otovent® se može upotrebljavati više puta prije/nakon ronjenja ili tijekom/nakon tretmana u 
hiperbaričnoj komori za ublažavanje simptoma.

Upute korak po korak
Nosni umetak mora biti čist.
1. Spojite balon na ravan kraj nosnog umetka.
2. Lijevom rukom čvrsto držite okrugli dio nosnog umetka u lijevoj nosnici. Zatvorite desnu 
 nosnicu desnim kažiprstom.
3. Udahnite duboko na usta, zatim zatvorite usta i napušite balon kroz lijevu nosnicu sve dok 
 balon nije veličine grejpa (10 – 12 cm).
4. S napuhanim balonom i dalje postavljenim čvrsto u lijevoj nosnici izvedite nekoliko 
 pokreta gutanja.
5. Ponovite postupak kroz desnu nosnicu.
Možda ćete trebati vježbati neko vrijeme da naučite upotrebljavati Otovent®. Blago rastezanje 
balona prije prve uporabe može olakšati napuhavanje.

Održavanje
Očistite nosni umetak blagim sredstvom za pranje nakon uporabe. Isperite nosni umetak 
čistom vodom. Bacite balon nakon 20 uporaba.

Čuvanje i zbrinjavanje
Kada ih ne upotrebljavate, zaštitite nosni umetak i balone od svjetlosti. Zbrinjavanje treba 
obaviti u skladu s lokalnim propisima za zaštitu okoliša.

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

            Návod na použitie
  Léčba podtlaku ve středním uchu.
  Otovent® mohou používat dospělé osoby a děti ve věku od 3 let výše. 

Návod na použitie určený bežným používateľom.
Pred začatím liečby s Otovent® si prečítajte pokyny na používanie. Otovent® je určený len na 
používanie jednou osobou.

Popis pomôcky
Otovent® je balóniková, nosná pomôcka na auto - infláciu Eustachovej trubice na vyrovnanie 
podtlaku v strednom uchu. Otovent® sa skladá z dvoch častí, latexového balónika a poly-
propylénovej nosovej hubice, ktoré sú pred použitím spojené. Je to nesterilný, opakovane 
použiteľný produkt. Balenie obsahuje balónik/balóniky, nosovú hubicu a návod na použitie. 
Niektoré výrobky obsahujú aj diel na uloženie. Otovent® Balloons sú náhradné balóniky, 
ktoré sú určené na použitie s nosovou hubicou dodávanou s produktom Otovent®. Otovent® 
Balloons sú k dispozícii na niektorých trhoch.

Určenie použitia
Otovent® je určený na liečbu podtlaku v strednom uchu.

Kto môže používať Otovent®?
Otovent® môžu používať dospelé osoby a deti od 3 rokov. Na liečbu detí musí vždy dohliadať 
dospelá osoba.

Ako Otovent® funguje?
Otovent® pomáha vyrovnať tlak v strednom uchu otvorením Eustachovej trubice počas na-
fukovania balónika nosom technikou autoinflace. Autoinflácia pomocou nosového balónika 
zvyšuje tlak v nose a umožňuje otvorenie Eustachovej trubice.

Klinické prínosy
Príznakmi podtlaku v strednom uchu môže byť zaľahnuté ucho, zhoršený sluch, bolesť/
nepohodlie, pocit ťažoby alebo závraty. Otvorenie Eustachovej trubice pomocou auto - 
inflačnej techniky Otovent® prevetrá stredné ucho, odstráni akýkoľvek výpotok a dosiahne 
sa zmiernenie príznakov. Neliečený podtlak v strednom uchu môže viesť k zápalu stredného 
ucha so sekréciou (OME), známemu aj ako zápal stredného ucha so zhromažďovaním sekrétu 
v strednom uchu. Problémy s vyrovnaním podtlaku sa môžu vyskytnúť v dôsledku dysfunkcie 
Eustachovej trubice a môžu nasledovať po infekcii horných dýchacích ciest, akútnom zápale 
stredného ucha alebo v spojitosti napríklad s lietaním, potápaním alebo liečbou v tlakovej 
komore.

Kedy sa Otovent® nesmie používať?
Otovent® sa nesmie používať počas akútneho zápalu stredného ucha alebo infekcie horných 
dýchacích ciest.

Varovania a bezpečnostné opatrenia
Balóniky obsahujú latex. Ak ste alergický na latex alebo latexové výrobky, pred použitím sa 
poraďte so svojím lekárom. Ak zaznamenáte alergickú reakciu, ako je napríklad vyrážka, svrbe-
nie, ťažkosti s dýchaním alebo opuch, prerušte liečbu a poraďte sa s lekárom. Nebezpečenstvo 
udusenia - výrobok obsahuje malé diely. Uchovávajte mimo dosahu detí. Na liečbu detí 
musí vždy dohliadať dospelá osoba. Pri používaní produktu Otovent® nepoužívajte detské 

1. Nasuňte balónek na plochý konec nosního nástavce.
2. Levou rukou pevně přiložte zaoblenou část nosního nástavce k levé nosní dírce. Pravým 
 ukazováčkem stlačte pravou nosní dírku.
3. Zhluboka se nadechněte ústy, poté ústa zavřete a vydechnutím vzduchu přes levou nosní 
 dírku nafoukněte balónek do velikosti grapefruitu (10–12 cm).
4. Vyfukující se balónek držte pevně přiložený k levé nosní dírce a několikrát přitom
 polkněte.
5. Stejný postup opakujte u pravé nosní dírky.
Naučit se používat Otovent® může vyžadovat trochu praxe. Mírné roztažení balónku před 
prvním použitím může usnadnit nafukování.

Údržba
Nosní nástavec po použití omyjte šetrným čisticím prostředkem. Poté jej opláchněte čistou 
vodou. Po 20 použitích balónek vyhoďte.

Uchovávání a likvidace
Pokud prostředek nepoužíváte, chraňte nosní nástavec a balónky před světlem. Likvidaci je 
nutno provádět v souladu s místními postupy ekologické likvidace.

Poznámka pro uživatele
Každý vážný incident, k němuž dojde v souvislosti s prostředkem, je nutné oznámit společnos-
ti Circius Pharma AB a místnímu příslušnému orgánu ve vašem státě.

            Uputa za uporabu
  Liječenje negativnog tlaka u srednjem uhu.
  Otovent® mogu upotrebljavati odrasli i djeca u dobi od 3 godine i više.

Ovaj medicinski proizvod i uputa za uporabu namijenjeni su korisnicima ovog proizvoda.
Prije početka liječenja proizvodom Otovent® pročitajte 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 izjednačio 
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 
višekratnu uporabu. Pakiranje sadrži balon(e), nosni umetak i uputu za uporabu. Neki proizvo-
di također sadrže jedinicu za pohranu. Baloni Otovent® Balloons rezervni su baloni koji se 
upotrebljavaju zajedno s nosnim umetkom kojise isporučuje s proizvodom Otovent®. Baloni 
Otovent®Balloons dostupni su na našem tržištu.

Namjena
Otovent® je namijenjen liječenju negativnog tlaka u srednjem uhu.

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

Kako djeluje Otovent®?
Otovent® pomaže izjednačiti tlak u srednjem uhu kad se balon napuše iz nosa tehnikom 
automatskog napuhavanja. Automatsko napuhavanje pomoću balona povećava pritisak u 
nosu, omogućavajući otvaranje Eustahijeve cijevi.

Kliničke prednosti
Simptomi negativnog tlaka u srednjem uhu mogu biti blokirano uho, oštećen sluh, bol/nela-
goda, osjećaj težine ili vrtoglavice. Kada se Eustahijeva cijev otvara pomoću Otovent® metode 
automatskog napuhavanja, srednje se uho ventilira i sekret se može očistiti, čime se umanjuju 
simptomi. Negativan tlak srednjeg uha, ako se ne liječi, može dovesti do upale srednjeg uha 
sa sekretom, poznate i kao sekrecijska upala srednjeg uha ili serozna upala srednjeg uha, te 

Pro koho je Otovent® vhodný
Otovent® mohou používat dospělé osoby a děti ve věku od 3 let výše. U dětí by léčba měla 
vždy probíhat pod dohledem dospělé osoby.

Jak funguje Otovent®
Otovent® pomáhá vyrovnat tlak ve středním uchu, když je balónek nafouknut nosem pomocí 
techniky autoinflace. Autoinflace pomocí nosního balónku zvyšuje tlak v nose, což umožňuje 
otevření Eustachovy trubice.

Klinické přínosy
Příznaky podtlaku ve středním uchu mohou být ucpané ucho, zhoršení sluchu, bolest/
nepříjemné pocity, pocit tísně nebo závrať. Po otevření Eustachovy trubice autoinflační 
technikou Otovent® se středouší provzdušní, může se objevit výtok a dosáhne se zmírnění 
příznaků. Pokud se podtlak ve středním uchu neléčí, může to vést k zánětu středního ucha s 
výtokem (OME), známému také jako otitis media secretorica nebo k chronickému hromadění 
mazu v uchu, při kterém se ve středouší hromadí tekutina. Problémy s vyrovnáváním podtlaku 
mohou vznikat v důsledku zhoršené funkce Eustachovy trubice a mohou se objevit po infekci 
horních cest dýchacích, akutním zánětu středního ucha, nebo např. ve spojitosti s létáním, 
potápěním či léčbou v hyperbarické komoře.

Kdy Otovent® nepoužívat
Otovent® by neměl být používán v průběhu akutního zánětu středního ucha nebo při infekci 
horních cest dýchacích.

Upozornění a bezpečnostní opatření
Balónky obsahují latex. Pokud jste alergičtí na latex nebo latexové výrobky, před použitím 
se poraďte se zdravotníkem. Pocítíte-li na sobě jakékoli příznaky alergické reakce, jako např. 
vyrážku, svědění, dýchací obtíže nebo otok, léčbu okamžitě přerušte a poraďte se s lékařem.
Hrozí nebezpečí udušení – produkt obsahuje malé součástky. Uchovávejte mimo dosah dětí. 
U dětí by léčba měla vždy probíhat pod dohledem dospělé osoby.Při provádění léčby pomocí 
prostředku Otovent® nikdy nepoužívejte běžné nafukovací balónky. Autoinflační zdravotnické 
prostředky Otovent® s označením CE by se měly používat pouze s balónky Otovent® Balloons.
Trpíte-li častým slabším krvácením z nosu, pak to může být vyvoláno jakýmkoli zásahem v 
nose, např. čištěním nosu nebo nafukováním balónku. Tento stav obvykle nepředstavuje 
zdravotní újmu. Pokud jste podstoupili operaci dutin, před použitím prostředku Otovent® 
se poraďte s lékařem. Používání prostředku Otovent® po operaci dutin by mohlo zvýšit 
riziko pneumocefalu. Jestliže v souvislosti s používáním prostředku Otovent® zaznamená-
te protržení ušního bubínku, silné bolesti hlavy, silné závratě, citlivost na světlo a/nebo 
nevolnost, okamžitě zastavte léčbu a poraďte se s lékařem. U některých pacientů se může 
během nafukování objevit nepříjemný pocit v uchu. Tento počáteční pocit signalizuje, že 
postupujete správně a během dalšího nafukování se zmírní.

Vedlejší účinky
Dočasná bolest v uchu, bolest hlavy, nevolnost a krvácení z nosu.

Jak Otovent® používat
V případě zánětu středního ucha s výtokem (chronické hromadění mazu v uchu).
Během prvního týdne léčby by se měl Otovent® používat nejméně třikrát denně (ráno, v po-
ledne, večer), a to tak, že se provede jedno nafouknutí každou nosní dírkou. Po jednom týdnu 
by se měl Otovent® používat alespoň dvakrát denně (ráno a večer). Léčba může pokračovat 
déle než jeden měsíc a dosažení maximálního klinického účinku může trvat několik měsíců. 
Po 2–3 týdnech se poraďte se zdravotníkem, který rozhodne, zda se má v léčbě pokračovat.
K úlevě od příznaků po létání, potápění nebo po léčbě v hyperbarické komoře. V souvislosti s 
létáním by se měl Otovent® použít 3–4krát, jakmile je zahájeno klesání. Pokud příznaky přetr-
vávají, v léčbě lze pokračovat i po přistání. Před potápěním nebo pobytem v hyperbarické 
komoře a po těchto činnostech lze použít Otovent® několikrát za účelem zmírnění příznaků.

Podrobné pokyny
Nosní nástavec musí být čistý.

balóniky. S auto - inflačnými zdravotníckymi zariadeniami Otovent® s označením CE sa môžu 
používať iba balóniky Otovent® Balloons. Ak trpíte častými menšími krvácaniami z nosa, môže 
akákoľvek manipulácia s nosom, napr. fúkanie nosa alebo nafukovanie balónika, vyvolať 
krvácanie z nosa. Tento stav je zvyčajne neškodný. Ak ste podstúpili operáciu nosových 
dutín, poraďte sa pred použitím produktu Otovent® so svojím lekárom. Použitie Otovent® po 
operácii nosových dutín môže zvyšovať riziko pneumocephalu. Ak u vás pri použití produktu 
Otovent® dôjde k prepichnutiu ušného bubienku, silným bolestiam hlavy, citlivosti na svetlo 
a/alebo nevoľnosti, okamžite prestaňte produkt používať a kontaktujte svojho lekára. Niektorí 
pacienti môžu mať počas nafukovania nepríjemné pocity. Tieto pocity budú pri nasledujúcom 
fúkaní menej intenzívne, čo je znakom úspešného priebehu procedúry.

Vedľajšie účinky
Dočasná bolesť ucha a hlavy, závraty, krvácanie z nosa.

Ako používať Otovent®
Pri zápale stredného ucha so sekrétom.
Počas prvého týždňa by ste mali Otovent® používať minimálne trikrát denne (ráno, na obed a 
večer) s jedným nafúknutím z každej nosnej dierky pri každej príležitosti. Po týždni by ste mali 
Otovent® používať minimálne dvakrát denne (ráno a večer). Liečba môže pokračovať dlhšie 
ako jeden mesiac a maximálny klinický účinok sa môže dosiahnuť až o niekoľko mesiacov. Po 
–3 týždňoch kontaktujte svojho lekára, ktorý rozhodne, či budete v používaní pokračovať. Na 
zmiernenie príznakov po lete, potápaní alebo liečbe v tlakovej komore Pri použití počas letu 
by ste mali Otovent® použiť 3–4 krát hneď, ako začne lietadlo klesať. Ak príznaky pretrvávajú, 
liečba môže pokračovať aj po pristátí. Otovent® môžete použiť na zmiernenie príznakov 
niekoľkokrát pred/po potápaní alebo počas/po liečbe v hyperbarickej komore.

Podrobné pokyny
Nosová hubica musí byť čistá.
1. Balónik pripojte k plochému koncu nosovej hubice.
2. Ľavou rukou pevne pritlačte oblú časť nosovej hubice o ľavú nosnú dierku. Pravým
 ukazovákom stlačte pravú nosnú dierku.
3. Zhlboka sa nadýchnite ústami, zavrite ich a nafúknite balónik cez ľavú nosnú dierku na 
 veľkosť grepu (10–12 cm).
4. Balónik ponechajte pritlačený o ľavú nosnú dierku a niekoľkokrát prehltnite.
5. Postup zopakujte s pravou nosnou dierkou.
Naučiť sa používať Otovent® môže chvíľu trvať. Fúkanie môže uľahčiť mierne natiahnutie 
balónika pred prvým použitím.

Údržba
Nosovú hubicu po použití umyte šetrným čistiacim prostriedkom. Následne ju opláchnite 
čistou vodou. Balónik zlikvidujte, keď ho použijete 20-krát.

Skladovanie a likvidácia
Keď nosovú hubicu a balóniky nepoužívate, chráňte ich pred svetlom. Likvidáciu musíte 
vykonať v súlade s miestnymi environmentálnymi postupmi.

Upozornenie pre užívateľa
Každú vážnu nehodu, ktorá sa vyskytne v súvislosti s produktom, musíte nahlásiť spoločnosti 
Circius Pharma AB a príslušnému miestnemu orgánu vo svojom štáte.
  

            Navodila za uporabo
  Zdravljenje negativnega tlaka v srednjem ušesu.
  Pripomoček Otovent® lahko uporabljajo odrasli in otroci, starejši od 3 let. 

Ta medicinski pripomoček in navodila za uporabo so namenjena nestrokovnjakom.
Pred začetkom zdravljenja s pripomočkom Otovent® preberite navodila za uporabo. Pripo-
moček Otovent® je namenjen uporabi ene same osebe.

Οδηγίες βήμα προς βήμα
Το ρινικό εξάρτημα πρέπει να είναι καθαρό.
1. Συνδέστε το μπαλόνι με το επίπεδο άκρο του εξαρτήματος για τη μύτη.
2. Κρατήστε το στρογγυλό μέρος του εξαρτήματος για τη μύτη σταθερά στο αριστερό 
 ρουθούνι σας με το αριστερό σας χέρι. Πιέστε το δεξί ρουθούνι, χρησιμοποιώντας το 
 δεξίδείκτη σας.
3. Εισπνεύστε βαθιά από το στόμα σας, στη συνέχεια κλείστε το στόμα σας και φουσκώστε 
 το μπαλόνι φυσώντας μέσα από το αριστερό ρουθούνι σας μέχρι το μπαλόνινα έχει το 
 μέγεθος ενός γκρέιπφρουτ (10-12 cm).
4. Με το φουσκωμένο μπαλόνι ακόμα σφιχτά στο αριστερό σας ρουθούνι, εκτελέστε 
 μερικές προσπάθειες κατάποσης.
5. Επαναλάβετε τη διαδικασία με το δεξί σας ρουθούνι.
Μπορεί να χρειαστεί λίγη εξάσκηση μέχρι να μάθετε να χρησιμοποιείτε το Otovent®. Ένα 
ελαφρύ προ-τέντωμα του μπαλονιού πριν από την πρώτη χρήση μπορεί ναδιευκολύνει το 
φούσκωμα.

Συντήρηση
Καθαρίστε το εξάρτημα για τη μύτη με ήπιο σαπούνι μετά τη χρήση. Ξεπλύνετε το εξάρτημα 
για τη μύτη με καθαρό νερό. Απορρίψτε το μπαλόνι, αφού το έχετε χρησιμοποιήσει 20 φορές.

Αποθήκευση και απόρριψη
Όταν δεν τα χρησιμοποιείτε, προστατέψτε το εξάρτημα για τη μύτη και τα μπαλόνια από το 
φως. Η απόρριψη πρέπει να γίνει σύμφωνα με τις τοπικές περιβαλλοντικές διαδικασίες.

Σημείωση για τον χρήστη
Κάθε σοβαρό συμβάν που έχει συμβεί σε σχέση με τη συσκευή πρέπει να αναφέρεται στην 
Circius Pharma AB και στην τοπική αρμόδια αρχή του κράτους σας.

            Hướng dẫn sử dụng
  Xử lý áp lực âm trong tai giữa Otovent® có thể sử dụng cho người lớn và trẻ em từ 3 tuổi 
  trở lên. 

Dụng cụ và hướng dẫn sử dụng này dành cho người dùng thông thường.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng Otovent®. Otovent® là dụng cụ cá nhân, không sử 
dụng chung.

Chi tiết dụng cụ
Otovent® là  dụng cụ bơm khí tự động thông qua vòi Eustachi giúp cân bằng áp lực âm ở tai 
giữa. Otovent® gồm 2 phần: bóng Otovent® (Polypropylene) và dụng cụ thổi, được lắp vào 
nhau trước khi dùng. Dụng cụ này có thể tái sử dụng và không cần tiệt trùng. Mỗi sản phẩm 
gồm 1 bóng hoặc nhiều bóng, dụng cụ thổi và hướng dẫn sử dụng. Một số sản phẩm có thêm 
túi bảo quản. Bóng Otovent® có thể mua riêng, dự phòng, dùng cùng với dụng cụ thổi.

Mục đích sử dụng
Otovent® được dùng để xử lý áp lực âm trong tai giữa.

Đối tượng sử dụng
Otovent® được dùng cho người lớn và trẻ trên 3 tuổi. Khi sử dụng cho trẻ nhỏ cần có sự giám 
sát của người lớn.

Cơ chế tác dụng của Otovent
Otovent® giúp cân bằng áp lực ở tai giữa khi dùng mũi để thổi bóng, dựa trên cơ chế bơm khí 
tự động. Khi thổi bóng sẽ tạo ra áp lực lên khoang mũi, cho phép mở thông vòi Eustachi.

Hiệu quả lâm sàng
Biểu hiện của áp suất âm trong tai giữa có thể gồm: ù tai, nghe kém, đau, khó chịu, choáng 
váng. Nhờ kỹ thuật bơm khí tự động Otovent® mà vòi Eustachi sẽ được mở thông, đưa không 
khí vào tai giữa, cho phép dịch thoát tốt hơn, triệu chứng được cải thiện. Áp lực âm trong tai 

več mesecev. Po 2-3 tednih se posvetujte s svojim zdravnikom, da se odločite, ali je treba 
z zdravljenjem nadaljevati. Za lajšanje simptomov po letenju, potapljanju ali tlačni komori 
Za uporabo v povezavi z letenjem morate pripomoček Otovent® 3-4-krat uporabiti že ob 
pričetku spuščanja. Če simptomi ne izginejo, lahko z zdravljenjem nadaljujete po pristanku. 
Pred/po potapljanju ali zdravljenju v hiperbarični komori lahko pripomoček Otovent® večkrat 
uporabite za blažitev simptomov.

Navodila po korakih
Nosni koren mora biti čist.
1. Balon nataknite na ravni del nosnega dela.
2. Z levo roko trdno pritisnite okrogli del nosnega dela v levo nosnico. Z desnim kazalcem 
 stisnite desno nosnico.
3. Globoko vdihnite skozi usta, nato usta zaprite in napihujte balon tako, da pihate skozi levo 
 nosnico, dokler balon ne doseže velikosti grenivke (10-12 cm).
4. Medtem, ko napihnjen balon še vedno trdno pritiskate v levo nosnico, nekajkrat pogoltnite.
5. Postopek ponovite z desno nosnico.
Morda bo potrebno malo vaje, da se naučite, kako uporabljati pripomoček Otovent®. Rahlo 
predhodno raztezanje balona pred prvo uporabo lahko olajša napihovanje.

Vzdrževanje
Po uporabi nosni del očistite z blagim detergentom. Nosni del sperite s čisto vodo. Balon 
zavrzite, ko ga uporabite 20-krat.

Shranjevanje in odstranjevanje
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 pripomočkom, je treba poročati podjetju 
Circius Pharma AB in lokalnim pristojnim organom v vaši državi.

            Οδηγίες χρήσης
  Θεραπεία της αρνητικής πίεσης στο μέσο αυτί. Το Otovent® μπορεί να χρησιμοποιηθεί     
  από ενήλικες και παιδιά από 3 ετών και πάνω. 

Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν και οι Οδηγίες Χρήσης του προορίζεται για χρήση από 
μη ειδικούς.
Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης πριν ξεκινήσετε τη θεραπεία με Otovent®. Το Otovent® πρέπει να 
χρησιμοποιείται μόνο από ένα άτομο.

Περιγραφή συσκευής
Το Otovent® είναι μια ρινική συσκευή που διαθέτει μπαλόνι για την αυτοεμφύσηση της 
ευσταχιανής σάλπιγγας και την εξίσωση της αρνητικής πιέσης του μέσου αυτιού. Το 
Otovent® αποτελείται από δύο μέρη, ένα μπαλόνι από λάτεξ και ένα ρινικό εξάρτημα 
πολυπροπυλενίου, τα οποία συνδέονται πριν από τη χρήση. Είναι μία μη αποστειρωμένη, 
επαναχρησιμοποιούμενη συσκευή. Η συσκευασία περιέχει μπαλόνι/ μπαλόνια, ρινικό 
εξάρτημα και οδηγίες χρήσης. Κάποια είδη περιέχουν επίσης και μονάδα αποθήκευσης.
Τα Otovent® Balloons είναι εξτρά μπαλόνια και χρησιμοποιούνται μαζί με το ρινικό εξάρτημα 
που παρέχεται με το Otovent®. Τα μπαλόνια Otovent® Balloons είναι διαθέσιμα σε κάποιες 
αγορές.

Προβλεπόμενη χρήση
Το Otovent® προβλέπεται για τη θεραπεία της αρνητικής πίεσης στο μέσο αυτί.

Ποιος μπορεί να χρησιμοποιήσει το Otovent®;
Το Otovent® μπορεί να χρησιμοποιηθεί από ενήλικες και παιδιά από 3 ετών και πάνω. Η 
θεραπεία των παιδιών πρέπει πάντα να επιβλέπεται από έναν ενήλικα.

Lưu ý cho người sử dụng
Khi có bất kỳ tai nạn nào xảy ra trong quá trình sử dụng dụng cụ phải thông báo ngay cho 
Circius Pharma AB và đơn vị đại diện được ủy quyền ở khu vực.

Opis pripomočka
Otovent® je pripomoček z balonom za nos za samonapihovanje evstahijeve cevi za izenačitev 
negativnega tlaka v srednjem ušesu. Pripomoček Otovent® je sestavljen iz dveh delov, iz ba-
lona iz lateksa in polipropilenskega nosnega dela, ki se ju pred uporabo poveže. Je nesterilen 
pripomoček za večkratno 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 priložen pripomočku Otovent®. Otovent® 
Balloons so na voljo v nekaterih trgovinah.

Predvidena uporaba
Pripomoček Otovent® je namenjen zdravljenju negativnega tlaka v srednjem ušesu.

Kdo lahko uporablja pripomoček Otovent®?
Pripomoček Otovent® lahko uporabljajo odrasli in otroci, starejši od 3 let. Zdravljenje otrok 
mora vedno nadzirati odrasla oseba.

Kako pripomoček Otovent® deluje?
Pripomoček Otovent® pomaga izenačiti tlak v srednjem ušesu, ko samodejno napihljiv balon 
vstavimo v nosnico. Pritisk zraka odpre evstahijevo cev in pritisk v ušesu se izenači.

Klinične koristi
Simptomi negativnega tlaka v srednjem ušesu so lahko zamašeno uho, oslabljen sluh, 
bolečine/nelagodje, občutek teže ali vrtoglavica. Ko se evstahijeva cev odpre z uporabo 
tehnike samonapihovanja Otovent®, se srednje uho prezrači, morebitni izliv se lahko očisti in 
doseženo je olajšanje simptomov. Negativni tlak srednjega ušesa, če se ga ne zdravi, lahko 
povzroči vnetje srednjega ušesa z izlivom (OME), znan tudi kot izlivno vnetje srednjega ušesa, 
z zbiranjem tekočine v srednjem ušesu. Težave z izenačenjem negativnega tlaka se lahko 
pojavijo zaradi disfunkcije evstahijeve cevi in so lahko posledica okužbe zgornjih dihalnih 
poti, epizod akutnega vnetja srednjega ušesa ali v povezavi z letenjem, potapljanjem ali zdrav-
ljenjem v tlačni komori.

Kdaj pripomočka Otovent® ne smemo uporabljati?
Pripomočka Otovent® ne smemo uporabiti med epizodo akutnega vnetja srednjega ušesa ali 
okužbo zgornjih dihalnih poti.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Baloni vsebujejo lateks. Če ste alergični na lateks ali izdelke iz lateksa, se pred uporabo 
posvetujte s svojim zdravnikom. Če opazite znake alergije, kot so izpuščaj, srbenje, težave 
z dihanjem ali zatekanje, prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom. Nevarnost 
zadušitve – izdelek vsebuje majhne delce. Hranite zunaj dosega otrok. Zdravljenje otrok mora 
vedno nadzirati odrasla oseba. Med izvajanjem zdravljenja s pripomočkom Otovent® nikoli ne 
uporabljajte balonov za igranje. S samonapihovalnimi medicinskimi pripomočki Otovent® z 
oznako CE lahko uporabljate samo Otovent® Balloons. Če pogosto rahlo krvavite iz nosu, lahko 
vsako draženje nosu, npr. izpihovanje nosu ali napihovanje balona, povzroči krvavitev iz nosu. 
To stanje običajno ni škodljivo. Če ste imeli operacijo sinusov, se pred uporabo pripomočka 
Otovent® posvetujte z zdravnikom. Uporaba pripomočka Otovent® po operaciji sinusov 
lahko poveča tveganje za pnevmocefalus. V primeru počenega bobniča, močnega glavobola, 
hude vrtoglavice, občutljivosti na svetlobo in/ali slabosti v povezavi z uporabo pripomočka 
Otovent®, takoj prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte z zdravnikom. Nekateri bolniki 
lahko med napihovanjem občutijo nelagodje v ušesu. Ta začetni občutek se bo pri naslednjem 
napihovanju zmanjšal in je znak, da postopek deluje pravilno.

Neželeni učinki
Začasna bolečina v ušesu in glavobol, vrtoglavica, krvavitve iz nosu.

Kako uporabljati pripomoček Otovent®
Za vnetje srednjega ušesa z izlivom
V prvem tednu zdravljenja morate pripomoček Otovent® uporabljati vsaj trikrat dnevno 
(zjutraj, opoldne, zvečer), vsakokrat z enim napihovanjem skozi posamezno nosnico. Po 
enem tednu morate pripomoček Otovent® uporabljati najmanj dvakrat dnevno (zjutraj in 
zvečer). Zdravljenje se lahko nadaljuje več kot en mesec in največji klinični učinek lahko traja 

giữa, nếu không được xử lý, có thể gây ra viêm tai giữa ứ dịch (OME), hay được gọi là viêm 
tai tiết dịch hoặc viêm tai keo ( dịch ở trong tai giữa). Nguyên nhân chủ yếu gây ra áp lực âm 
trong tai giữa là do tắc vòi Eustachi,  thường xảy ra sau khi mắc viêm đường hô hấp trên hoặc 
sau mắc viêm tai giữa cấp hoặc do thay đổi áp suất ( bay, lặn hoặc ở phòng trị liệu có điều 
chỉnh áp suất).

Khi nào không nên dùng Otovent®?
Không được sử dụng Otovent® trong khi đang bị viêm tai giữa cấp hoặc viêm đường hô hấp 
trên.

CẢNH BÁO & THẬN TRỌNG: 
Bóng Otovent® làm từ cao su tự nhiên. Nếu bạn dị ứng với cao sư tự nhiên hoặc các sản phẩm 
chứa cao su tự nhiên hãy xin ý kiến Bác sĩ trước khi dùng. Nếu bị dị ứng như phát ban, mẩn 
ngứa, khó thở, khó nuốt, hãy ngưng sử dụng và xin ý kiến Bác sĩ. Chống nghẹn: sản phẩm 
chứa các chi tiết nhỏ, nên tránh xa tầm với của trẻ nhỏ. Trẻ nhỏ sử dụng cần có sự giám sát của 
người lớn. Tuyệt đối không được thay thế bóng Otovent® bằng bóng bay đồ chơi. Chỉ nên sử 
dụng bóng Otovent® với dụng cụ thổi mang nhãn hiệu Otovent®. Nếu bạn thường xuyên bị 
chảy máu mũi nhẹ thì bất kỳ hành động nào có liên quan đến mũi như xì mũi, thổi bóng cũng 
có thể gây chảy máu mũi. Trường hợp này thường là vô hại. Nếu bạn đã từng phẫu thuật mũi 
xoang hãy xin ý kiến Bác sĩ trước khi sử dụng Otovent®. Sử dụng Otovent® sau khi phẫu thuật 
mũi xoang có thể làm tăng nguy cơ bị khí nội sọ. Nếu bạn bị thủng nhĩ, đau đầu, choáng váng, 
sợ ánh sáng, và/hoặc buồn nôn khi sử dụng Otovent®, hãy ngưng sử dụng ngay lập tức và xin 
ý kiến Bác sĩ. Một ít người dùng có thể thấy khó chịu ở tai giữa trong lúc thổi bóng. Cảm giác 
này sẽ giảm dần ở lần thổi tiếp theo, đây là dấu hiệu cho thấy đã sử dụng đúng cách.

Tác dụng phụ:
Đau tai và đau đầu tạm thời, choáng váng, chảy máu mũi.

Cách dùng
Trường hợp bị viêm tai giữa ứ dịch ( viêm tai keo)
Trong tuần đầu tiên cần dùng tối thiểu 3 lần mỗi ngày ( sáng, trưa, tối), thực hiện bên mũi một 
lần. Sau đó cần duy trì ít nhất 02 lần mỗi ngày ( sáng, tối). Thời gian sử dụng có thể kéo dài 
hơn 1 tháng và tác dụng tối đa có thể đạt  sau một vài tháng. Nên khám và xin ý kiến bác sĩ 
sau mỗi 2-3 tuần sử dụng để quyết định có sử dụng tiếp hay không. Trường hợp thay đổi áp 
suất sau khi bay, lặn hoặc ở phòng trị liệu có điều chỉnh áp suất. Trường hợp thay đổi áp suất 
do bay cao: cần sử dụng Otovent® 3-4 lần ngay khi quá trình hạ cánh bắt đầu. Nếu vẫn còn 
triệu chứng, có thể duy  trì sử dụng sau khi đã hạ cánh. Có thể sử dụng Otovent® một vài lần 
trước và sau khi bơi, trong và sau quá trình trị liệu bằng cao áp.

Chi tiết cách dùng
Dụng cụ thổi cần được vệ sinh sạch.
1. Lắp bóng vào đầu phẳng của dụng cụ thổi.
2. Đưa dụng cụ thổi sau khi đã lắp bóng lên mũi trái bằng tay trái và  giữ chặt. Dùng ngón  
 trỏ của tay phải, ấn che kín lỗ mũi phải.
3. Hít sâu vào bằng miệng, sau đó ngậm miệng lại và thổi to bóng bằng cách đẩy khí qua  
 mũi trái, đển khi bóng đạt kích thước bằng quả lê (10-12cm).
4. Vẫn giữ chặt dụng cụ ở mũi trái,  thực hiện nuốt nhẹ nhàng một vài lần.
5. Thực hiện lặp lại với mũi phải.
Có thể mất một vài lần để làm quen với cách sử dụng Otovent®. Kéo nhẹ bóng trước khi sử 
dụng lần đầu tiên có thể giúp dễ dàng thổi bóng hơn.

VỆ SINH
Sau khi sử dụng, vệ sinh dụng cụ thổi bằng xà phòng. Sau đó xả sạch bằng nước. Nên bỏ 
bóng đi sau khoảng 20 lần sử dụng.

Bảo quản và xử lý rác thải
Khi không sử dụng, hãy bảo quản dụng cụ thổi và bóng khỏi ánh sáng.
Việc xử lý rác thải từ dụng cụ cần tuân thủ quy định về môi trường của địa phương.

Πώς λειτουργεί το Otovent®;
Το Otovent® βοηθάει στην εξίσωση της πίεσης στο μέσο αυτί όταν το μπαλόνι φουσκώνεται 
από τη μύτη χρησιμοποιώντας τεχνική αυτοεμφύσησης. Η αυτοεμφύσηση με χρήση ρινικού 
μπαλονιού αυξάνει τη ρινική πίεση, επιτρέποντας το άνοιγμα της ευσταχιανής σάλπιγγας.

Κλινικά οφέλη
Τα συμπτώματα της αρνητικής πίεσης στο μέσο αυτί μπορεί να είναι μπλοκάρισμα του 
αυτιού, παρεμπόδιση της ακοής, πόνος/δυσφορία, αίσθηση βάρους ή ζάλη. Όταν ανοίγει 
η ευσταχιανή σάλπιγγα με τη χρήση της τεχνικής αυτοεμφύσησης Otovent®, το μέσο αυτί 
αερίζεται, οποιαδήποτε έκκριση μπορεί να καθαριστεί και επιτυγχάνεται η ανακούφιση των 
συμπτωμάτων. Η αρνητική πίεση του μέσου αυτιού, εάν αφεθεί χωρίς θεραπεία, μπορεί 
να οδηγήσει σε μέση εκκριτική ωτίτιδα (ΕΜΩ), γνωστή και ως εκκριτική ωτίτιδα (glue ear), 
με συλλογή υγρού στο μέσο αυτί. Προβλήματα εξίσωσης της αρνητικής πίεσης μπορεί να 
συμβούν λόγω δυσλειτουργίας της ευσταχιανής σάλπιγγας και μπορεί να ακολουθούν μια 
λοίμωξη της ανώτερης αναπνευστικής οδού, ένα επεισόδιο οξείας μέσης ωτίτιδας ή να 
σχετίζονται π.χ. με την πτήση, την κατάδυση ή τη χρήση θαλάμου πίεσης.

Πότε δεν πρέπει να χρησιμοποιείτε το Otovent®;
Το Otovent® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια ενός επεισοδίου οξείας μέσης 
ωτίτιδας ή λοίμωξης του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Τα μπαλόνια περιέχουν λάτεξ. Εάν είστε αλλεργικός στο λάτεξ ή σε προϊόντα λάτεξ, 
συμβουλευτείτε τον επαγγελματία υγείας σας πριν από τη χρήση. Εάν αντιμετωπίσετε 
αλλεργικά συμπτώματα, όπως ερεθισμό, φαγούρα, δυσκολία στην αναπνοή ή πρήξιμο, 
σταματήστε τη θεραπεία και συμβουλευτείτε τον γιατρό σας. Κίνδυνος πνιγμού – Το προϊόν 
περιέχει μικρά μέρη. Να φυλάσσεται μακριά από παιδιά. Η θεραπεία των παιδιών πρέπει 
πάντα να επιβλέπεται από έναν ενήλικα. Ποτέ μην χρησιμοποιείτε παιχνίδια μπαλόνια κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας με Otovent®. Μόνο τα μπαλόνια Otovent® Balloons θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται με τις ιατροτεχνολογικές συσκευές αυτοεμφύσησης Otovent® που φέρουν 
σήμανση CE. Εάν υποφέρετε από συχνές μικρές ρινορραγίες, οποιαδήποτε χειραγώγηση 
της μύτης, π.χ. το φύσημα της μύτης ή το φούσκωμα με μπαλόνι, μπορεί να προκαλέσει 
ρινορραγία. Αυτή η κατάσταση είναι συνήθως αβλαβής. Εάν είχατε υποβληθεί σε χειρουργική 
επέμβαση του ρινικού κόλπου, συμβουλευτείτε το γιατρό σας πριν χρησιμοποιήσετε το 
Otovent®. Η χρήση του Otovent® μετά από χειρουργική επέμβαση του ρινικού κόλπου 
μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης πνευμοκεφάλου. Εάν εμφανίσετε 
διάτρηση τυμπάνου, έντονη κεφαλαλγία, έντονη ζάλη, ευαισθησία στο φως ή/και ναυτία 
σε σχέση με τη χρήση του Otovent®, διακόψτε αμέσως τη θεραπεία και συμβουλευτείτε το 
γιατρό σας. Μερικοί ασθενείς μπορεί να εμφανίσουν δυσφορία στο αυτί κατά τη διάρκεια 
του φουσκώματος. Αυτή η αρχική αίσθηση θα μειωθεί κατά τη διάρκεια του επόμενου 
φουσκώματος και είναι μια ένδειξη ότι η διαδικασία γίνεται σωστά.

Ανεπιθύμητες ενέργειες
Προσωρινός πόνος στο αυτί και κεφαλαλγία, ζάλη, αιμορραγία από τη μύτη.

Τρόπος χρήσης του Otovent®
Για μέση εκκριτική ωτίτιδα (glue ear)
Κατά τη διάρκεια της πρώτης εβδομάδας θεραπείας, το Otovent® θα πρέπει να 
χρησιμοποιείται τουλάχιστον τρεις φορές την ημέρα (πρωί, μεσημέρι, βράδυ), κάθε φορά 
με ένα φούσκωμα σε κάθε ρουθούνι. Μετά από μία εβδομάδα, το Otovent® πρέπει να 
χρησιμοποιείται τουλάχιστον δύο φορές την ημέρα (πρωί και βράδυ). Η θεραπεία μπορεί 
να συνεχιστεί για περισσότερο από ένα μήνα και το μέγιστο κλινικό αποτέλεσμα μπορεί 
να χρειαστεί αρκετούς μήνες. Συμβουλευτείτε τον επαγγελματία υγείας σας μετά από 2-3 
εβδομάδες για να αποφασίσετε αν πρέπει να συνεχίσετε τη θεραπεία. Για ανακούφιση των 
συμπτωμάτων μετά από πτήση, κατάδυση ή τη χρήση θαλάμου πίεσης Για χρήση σε σχέση 
με την πτήση, το Otovent® πρέπει να χρησιμοποιείται 3-4 φορές μόλις αρχίσει η κατάβαση. 
Εάν τα συμπτώματα επιμένουν, η θεραπεία μπορεί να συνεχιστεί και μετά την προσγείωση. 
Το Otovent® μπορεί να χρησιμοποιηθεί αρκετές φορές πριν ή μετά την κατάδυση ή κατά τη 
διάρκεια/μετά από θεραπεία με υπερβαρική πίεση για την ανακούφιση των συμπτωμάτων.

SK

HR

SL

VI

EL

SV  Innehåller eller kan innehålla naturgummilatex 
DA Indeholder eller kan have spor af latex (naturgummi)
NO  Inneholder eller kan ha spor av lateks (naturgummi) 
FI  Sisältää luonnonkumilateksia 
PL  Zawartość lub obecność kauczuku naturalnego
BG Съдържа или има наличие на естествен каучуков латекс
CS  Obsahuje latex z přírodního kaučuku
HR  Sadrži ili je prisutan prirodni gumeni lateks
SK  Obsahuje prírodný kaučukový latex
SL  Vsebuje oziroma je možna prisotnost naravnega lateksa. 
EL  Περιέχει ή υπάρχει παρουσία φυσικού ελαστικού λατέξ
VI Chứa nhựa mủ cao su tự nhiên

SV  Medicinteknisk produkt 
DA  Medicinsk udstyr
NO  Medisinsk utstyr 
FI  Lääkintälaite
PL  Wyrób medyczny
BG   Медицинско изделие
CS  Zdravotnické zařízení
HR  Medicinski proizvod
SK  Wyrób medyczny
SL  Medicinski pripomoček 
EL  Ιατροτεχνολογικό προϊόν
VI Vật tư y tế

SV  En patient - flera användningar 
DA  Til en enkelt patient – flergangsanvendelse
NO  Til enkeltpasienter – flerbruk
FI  Yksi potilas – monta käyttötapaa
PL  Dla jednego pacjenta – do wielokrotnego użytku
BG   За многократна употреба при един пациент
CS  Jeden pacient – vícenásobné použití
HR  Jedan pacijent – višestruka primjena
SK  Dla jednego pacjenta – do wielokrotnego użytku
SL  En pacient – večkratna uporaba
EL  Μεμονωμένος ασθενής – πολλαπλή χρήση
VI Chỉ dùng cá nhân – dùng được nhiều lần
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