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ANAURAN OhrentroFfen, Lösxßg, Fläsche zu 25 ml
Polymyxin-B-sulfat
N6omycinsutfat
Lidocain-HCI
Zusammensefrung: 25 ml Lösurs enthaiten:
Wirkstoffe: Polymyxi§-B-sulfat LE. 250.0§0 ,,E.: N*omycinsülfat §,125 g; Lidtrain-H0l 1 g.
§onstige Bedtandteila: Eenzalkoniumchlorid; Propylenglykol; §lyeero!; gereinigtss Wasser.
Filr weitere lnfomalionefl die tsackungsb€iläse lesn.
Ohrentropfen.
Flasche zu 25 ml.
Anwendungsgebietc
Akute und chronisrhe Otitideft.
Däs an0egebens Verlalldätum bezieht sich auf das korekt aurbe!€hfr€ Pßdukt jn ungeöffneter
Verpackung.
Nach Öffnen der Flasche muss das Auneiirittel innerhaib von 3 Monaten veMendet werden.
Nach Ablauf dieses Zeitraums müssen Reslmengsn des Atzneimittels weggeworfen werden.
Nicht verschreibufl gspfl ichtiges AEneimittel
Packungsbeilage bäacht€n,
.Anneimittal für Kinder uft:usänglich und nicht sichtbar aufhewahran.
DIE GLA§FLA§CTIE NACH §EM €EBRAUCH UMSJELTGERECHT ENT$ORGEN
Zul.-Nr. 014302032
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ANAURAN Ohrentropfen, Lösung,
Flasche zu 25 ml

Gebrauchsinformation : lnforrnation für Patienten

Anauran 0hrentropfen, Lösung
Polymyxin-B-Sulfat, Neomycinsulfat, Lidocainhydrochlnrid

l-esen §ie die gesamte Packungsbeilage sorgfältlg durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält
wichtige lnformationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel imnter genau wie in dieser
Packungsbeiiage beschrieLren oder wie Ihnen von lhrem Arzt oder
Apotheker gesagt wurcie an.
. Hehen Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht nröchten Sie diese

später nochmals lesen.
. \lJenn Sie v;eitere lnfornrationen oder Rat benötigen. wenden Sie sich

bitte an dcn Apolheker
. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch für fiJebenwirkungen. cjie nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind" Siehe Abschnitt 4.

. Wenn sich lhre Besclrr,verden verschlimmern oder nach 3 Tagen keine
Besserung eintritt, müssen Sie einen Arzt aufsr:chen.

Was in dieser Fackungsbeilage steht:
1. Was istAnauran und wofürwircl es angewendel?
2" Was soliten Sie vor der Anwendung von Anauran beachten?
3. WiB ist Anauran anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sincl möglich?
5. Wie ist Anauran aufzubewahren?
6. inhalt der Packung und weitere Informatronen

1, Was ist Anauran und wofür wird es angewendet?
Anauran enthält die Wirkstoffe Polymyxin-B-Sulfat, Neor-:rycinsulfat und
Lidocainhydrochlorid.

Das Arzneimittel besteht aus der Kombination von Antibiotika mit einem
lokalen Anästhetikum.

Anauran ist bei Eruvachsenen und Kindern zur Behandlung akuter und
chronischer Ohrentzündungen angezeigt.

Wencien Sie siclr an lhren Arzi. wenn es {hnen nach 3 Taoen nichl besser
oder gar schlechter geht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Anauran beachten?
Anauran darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch (überempfindlich) gegen Polymyxin-B^Sulfat,

Neomycinsulfat und Lidocainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses,Arzneimittels sind

- wenn lhr Tromrnelfell gepiatzt ist, da das Risiko für Ohrenschäden
besteht

Warnhinweise und Vnrsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Anotheker. bevor Sie Anauran
anwenden.
Besonders die langfristige Anwendung von topisch applizierbaren
Produkten wie Anauran kann zu Sensibilisierungserscheinungen führen. ln
diesem Fall ist die Behandlung abzubrechen und der Arzt bezüglich der
Einleitung einer entsprechenden Therapie zu konsultieren.
ln Anwesenheit von tiefen und resisienten lnfektir:nen ist die lokaie
Medikation durch entsprechende Behandlungen mit systemisch
verabreichlen An ubio{rka zu ergär'ze,1.
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Wie auch bei anderen Antibiotika können LangzeitbehanClungen zum
Auft reten weiterer lnfektir:nen (..Superinfektionen") durch
antibiotikaresistente Erreger führen.
Neomycin, einer dei'Wirkstoffe dieses Arzneimittels, kanrr zu einem
dauerhaften Hör.rerlust führen. Das Risiko für eine SchädigLrn5; der Ohren
ist bei der Langzeitanwendung erhöht. Daher sollte die Behandlungsdauer
nichl 10 Tage hintereinander überschreiten.
Wenn es bei lhnen mit Neomycin-ähnlichen Antibjotika iAminoglykoside) zu
allergischen Reaktionen gekomnren ist. können solche Reaktionen auch
mit Anauran auftreien.

Anwendung von Anauran zusammen mit anderen Arzneimitteln
lnformreren §iie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitlel
einnehmen. kürzlich andere Arzneimittel eingenonrmen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmerr.

Schwangerschaft und §tillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilien, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses A,rzneimittels lhren Arzt oder,Apotheker um Rat.

Schwangeßchaft
Das Arzneimittel darf während der Schlvangerschaft nur werrn unbedingt
notwendig und nur unter ärztlicl-rer Kontrolle verwendet werden.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel mit Vorsicht anwenden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Anauran beeinträchiigt werler die Fahrtüchtigkeit noch die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Anauran enthält Benzalkoniumchlorid und Propylenglykol
§as Ar-znerriittel enlhält in jedem Tropfen 0,fiO1 r,.ig Benzalkoniumchlorid,
das die Haut reizen kann.
Das Arzneimittel enthält in jedern Tropfen 11,6 mg Propylenglykol, das die
Haut reizen kann.

3. Wie ist Anauran anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneinrrttel stets qenäu wie in dieser Packungsbeilage
beschrieberr oder gemäß den Anweisungen des Arztes oder des
Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach. wenn Sie
sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis tricht über$chrerten.

Erwachsene
Die enrpfohlene Dosis beträgt 4-5 Tropfen 2-4 rnal täglich.

Kinder
Die empfohlene Dosis beträgt 2-3 l"ropfen 3-4 mal täglich.

Die Behandlunssdauer ist variabel und hängt von lhrem Ansprechen auf
die Bei-randlung ab. Auf jeden Fall sollten Sie das Arzneimittel rricht länger
als 10 Tage anwenden.

Aß der Anwendung
Die Tropfen mittels der Tropfpipette in Cen Gehörgang einträufeln; den
Kopf dabei für einige Ldinuten zur Seite geneigt halien.
ANAURAN ist nur zur Anwendung im Ohr bestimmt; die Anwendung auf
eine andere Werse ist unangemessen.
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Wenn Sie eine größere Menge von Anauran angewendet haben,
als Sie sollten
Es sind keine Fälle einer Überdosierung berichtet worrlen.

Wenn §ie die AnwendunE von Anauran vergessefi haben
Wenden Sie nii;ht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

\ly'enn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie srch an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
w-ie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nichl bei jedem auftreten mü$sen.

Nach rJer Verabreichung von Anauran wurden folgende Nebenwir-kungen
aufgezeigt:

Häufigkeit nicht bekannt {Fläufigkeit auf Grundlage der verfügbaren
Daten nicht abschätzbar)
. Allergische l"lautreaktion (allergische Dermatitis), Juckreiz
. Reizungen an Cer Applikationsstelle
. Schäden zu t-asten des Ohrs (Ototoxizität)

Meldung von Netrenwirkungen
Wenn Sie Neilenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen. die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. $ie können Nebenwrrkungen auch
direkt über das nationale Meldesysiem auf der Website
https:/lwww.aifa.gov,it/contenUsegnalazioni-reazioni-avverse anzeigen.
lndem Sie Nebenwirkungerr melden, können Sie dazu beitragerr, dass
mehr lnformationen über die Sicherheit dieses Aaneimittels zur Vedügung
gestelll werden.

5. Wie ist Anauran aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Aaneimittel für Kinder unzugänglich und nicht
sichtbar auf-
Sie dürfen ciieses Azneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,VERW,
BlS" angegehenen Verfalldatum nicht rnehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Öffnen der Flasche muss das Arzneimittei innerhalb von 3 Monaten

',,em.rendel werden. Nach Ablauf dieses Zeitraums mirssen Restmengen
des Arzneimittels entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht irn ALrwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
§ie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragerr damit zum Schutz der Umr,velt bei.

ö. lnhalt der Packung und weitere lnformationen
Was Anauran enthält
25 ml enthalten:
. Die Wirkstoffe sind: Polymyxin-B-Sulfat 250.000 1.E., Neomycinsulfat

0,125 g, Lidocainhydrochlorid 1 g.
. Diesonstigen Bestandteilesirrd: Benzalkoniumchlorid,

Propylenglykol, GIycerol. gereinigtes Wasser.

Wie,{nauran aussieht und lnhalt der Packung
Anauran ist eine in einer Glasflasche mit Tropfpipette enthaltene Lösung.
Die Flasche ist in einer LJmverpackung aus Pappe enthalien.

Anauran ist in einer Flasche zu 25 ml erhältiich"

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
P h a rmaze uti scher U nte me h me r
ZAN/BON ITALIA s.r"l. - via Lillo del Duca 10 - 20091 Bresso (Ml)

Hersteller
ZAMBON S.p.A" - via della Chimica g - Vicenza
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