Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthélt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Otalgan

Zusammensetzung: 19 Ldsung enthalt:
Arzneilich wirksame Bestandteile: Phenazon 50,0 mg, Procainhydrochlorid 10,0 mg.
Sonstige Bestandteile: Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) 0,1 mg, Glycerol 939,9 mg.

Darreichungsform und Inhalt
Ohrentropfen, Losung, Packung mit 10g, N1,
Schmerzlindernde, entziindungshemmende Ohrentropfen.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Slidmedica GmbH

Ehrwalder StraBe 21, 81377 Miinchen

Tel.. 089/7 14 40 61, Fax:089/7 1929 50

OHRENTROPFEN, LOSUNG

Anwendungsgebiete
Bei schmerzhaften, akut entziindlichen Erkrankungen des Mittelohres ohne Trommelfelldefekt, Ohrenschmerzen.

Gegenanzeigen

Wann dtirfen Sie Otalgan nicht anwenden?

Dieses Arzneimitte! dirfen Sie nicht anwenden bei:

— Pyrazolon-Allergie (Uberempfindlichkeit z.B. gegen Metamizol-, Isopropylaminophenazon-, Propyphenazon-
oder Phenazon-haltige Arzneimittel)

— Aliergie gegen Phenylbutazon-haltige Arzneimittel

- bestimmten Stoffwechselerkrankungen (hepatische Porphyrie, angeborener Glucose-6-Phosphatdehydro-
genase-Mangel)

— bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile von Otalgan

— beschédigtem Trommelfell, Gehdrgangsentziindung mit Hautverletzung.

Wann diirfen Sie Otalgan erst nach Rticksprache mit Ihrem Arzt anwenden?

im fotgenden wird beschrieben, wann Sie Otalgan nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen
friiher einmal zutrafen.

Die Anwendung bei chronischer Mittelohrentziindung darf nur unter drztlicher Kontrolle erfolgen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Anwendung von Otaigan an schwangeren Frauen vor und es fehlen
Tierstudien zu méglichen Effekten der Wirkstoffkombination auf die Schwangerschaft sowie auf die kindliche
Entwicklung. Daher diirfen Sie Otalgan in der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn, lhr behandelnder
Arzt halt dies fiir zwingend erforderlich. In diesem Fall sollten Sie Otalgan nur kurzfristig und in der niedrigsten
Dosis anwenden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Eine langfristige Anwendung bei Kindern ohne arztlichen Rat ist zu vermeiden.
Zur Anwendung bei Kleinkindern sollte grundsétzlich der Arzt befragt werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Im allgemeinen erfordern alle Erkrankungen des Mittelohres, deren Krankheitszeichen trotz medikamentdser
Behandlung innerhalb von 24 Stunden nicht abgeklungen sind, eine &rztliche Kontrolle. Bei Auftreten von
Fieber und/oder Schwindel in Folge der entziindlichen Erkrankung des Ohres ist eine &rztliche Behandiung
erforderlich.

Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhaute hervorrufen.

Was miissen Sie im Straenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt
beachten?

Bei bestimmungsgeméBem Gebrauch wird nach der Anwendung dieses Arzneimittels der Gehorgang mit Watte ver-
schlossen. Dadurch kann das Hérvermégenund somit das Reaktionsvermdgen im StraBenverkehr, das Bedienen von
Maschinen oder das Arbeiten ohne sicheren Halt beeinflusst werden.

Sie kGnnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkoho! Ihre Verkehrsttichtigkeit noch
weiter verschlechtert!

Worauf miissen Sie noch achten?
Schiitzen Sie Ihre kranken Ohren vor Zugluft und N&sse!

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Otalgan?

Von einer gleichzeitigen Behandlung mit Sulfonamiden und Benzylpenicillin ist wegen der Gefahr einer Arznei-
inkompatibilitat abzusehen.

Otalgan darf ohne arztlichen Rat nicht gleichzeitig mit anderen Medikamenten zur értlichen Behandlung des Gehtr-
ganges angewendet werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.



Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Otalgan nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Otalgan sonst nicht richtig wirken kann!

Anwendung am Ohr.
Wieviel von Otalgan und wie oft soliten Sie Otalgan anwenden?
Einzeldosis bei Erwachsenen und Jugendlichen: 5 Tropfen,
bei Kleinkindern und Schulkindern: 2 bis 3 Tropfen.
Die Einzeldosis alle 2—4 Stunden oder jeweils bei Nachlassen der schmerzlindernden Wirkung anwenden.
Als Tagesdosis ist die 3 bis 4-malige Verabreichung der Einzeldosis anzuraten.
In schweren Fallen empfiehit es sich, diese Behandiung stiindlich zu wiederholen, bis eine Linderung der
Beschwerden eingetreten ist.

Wie und wann soliten Sie Otalgan anwenden?

Otalgan Ohrentropfen kdrperwarm (z.B. Erwarmen durch UmschlieBen mit der Hand. Nicht erhitzen!) bei seitlicher
Ruhelage in den Gehdrgang des betroffenen Ohres traufeln. Durch kurzes, leichtes Andriicken der Flasche wird
jeweils 1 Tropfen freigegeben. Bitte beachten Sie die Offnungs- und Anwendungstechniken in den Abbildungen
1 und 2. Nach Gebrauch ist die Flasche sofort zu verschlieBen.

Die seitliche Lage wird anschlieBend etwa 15 Minuten lang beibehalten, damit die Ohrentropfen auf das Trom-
melfell einwirken kdnnen. Nachher wird das Ohr mit Watte verschlossen.

1 Der auf der Flasche angebrachte 2 Nach Offnen der Flasche werden die 3 Nach Gebrauch
Sicherheits- Tropfen durch Druck wird die Flasche
\Q (/ verschluss ist durch é/ auf die Kunststoff- verschiossen und bei
Linksdrehung zu flasche in den normaler
Gffnen. Gehdrgang Raumtemperatur
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Dosierungsanleitung
eingetraufelt.

Wie lange sollten Sie Otalgan anwenden?

Die Anwendung von Otalgan ist nur zur kurzfristigen symptomatischen Schmerzstillung vorgesehen. Sofern die
Schmerzen unter der Behandlung nicht innerhalb von 2 Tagen abklingen, muss ein Arzt aufgesucht werden, da
Ohrenschmerzen vielfaltige Ursachen zugrunde liegen konnen. Gleiches gilt auch fiir eine Verstarkung der
Beschwerden unter der Behandiung.

Otalgan soll nicht l&nger als 2 Tage ohne arztliche Verordnung angewendet werden.

Die Ubliche Behandlungsdauer betrdgt 5 Tage. Unter Aufsicht eines Arztes ist die Behandlungsdauer unbe-
schrénkt.

Anwendungsfehler und Uberdosierung
Wenden Sie Otalgan nach der angegebenen Dosierungsanleitung bzw. nach den Anweisungen des Arztes an.

Was ist zu tun, wenn Otalgan in zu grofien Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)? ;

Bei lokaler Anwendung am Ohr sind Uberdosierungen oder Intoxikationen unwahrscheinlich. Wenden Sie sich
im Zweifelsfall an thren Arzt.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Otalgan angewendet oder eine Anwendung vergessen haben?
In diesem Fall ist keine besondere MaBnahme erforderlich. Fiihren Sie die ndchste Anwendung mit der ange-
gebenen Einzeldosis durch.

Otalgan Ohrentropfen nicht in die Augen gelangen lassen; Augen sofort mit reichlich Wasser ausspiilen. Bei
versehentlicher oraler Einnahme kann die Zunge und Mundhéhle ortlich betéubt werden, wodurch Schluck-
beschwerden auftreten konnen. In diesem Fall ist die Mundhohle sofort mit reichlich Wasser auszusptilen und
der Arzt zu verstandigen.

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

sehr hdufig _mehrals 1 von 10 Behandelten

hdufig weniger ais 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschligBlich Einzelfélle

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Otalgan auftreten?

Otalgan kann in sehr seltenen Féllen zu Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautverdnderungen oder Nessel-
fieber fihren.

Bei beschadigtem Trommelfell und/oder Verletzungen bzw. Entziindungen im Gehdrgang kénnen durch Otalgan
schmerzhaite Beschwerden auftreten. Der Kontakt der Losung mit dem Mittelohr kann schédlich sein.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen? [ -
Setzen Sie die Anwendung von Otalgan ab. Informieren Sie lhren Arzt!

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auBen aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum! Otalgan ist nach dem ersten Offnen des Behaltnisses 4 Wochen haitbar.

Sollte sich bei versehentlicher Erwdrmung (ber Kdrpertemperatur der Flascheninhalt verfdrben, darf Otalgan
nicht mehr angewendet werden.

Arzneimitte! fir Kinder unzugénglich aufbewahren! Flasche nach Gebrauch gut verschlieBen.
Nicht (iber 25°C aufbewahren!
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