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ANGAEEN AUF DER AU§SEREN UnjHULLUNG
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F,-1,ca,nl,y1]'cchi or: d. trirenazn:'
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Andere Arzneimittel und OTALGANlll
lnformieren §ie lhren Arzi oder Apotheker, wenn §ie andere Arzneirnittel
einnehnren, kürzlioh andere Azneimittel eingenomrneir haben oder beabsichtiqen,
andere Arzneimitlel einzunehmen.
Es lvurden keine Wechselwirkunoen mi1 anderen Arzneimitleln cder sonstige
Wechselwirkungen gen'reldet.

S6hwangerschafl und Stillzeit
Wenn §re schrvanger sinij. vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, oder wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneirniliels Ihren Arzt oder,{potheker urn Rat.
Wendc;n Sre das Produkt nur bei unbedingter Notu;endrgke;t und unter direkter
Aufsicht lhres Arztes. der das Risiko-Nutzen-Verhältnis lhres Falles abwäoen wird.
an.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zurB Bedienen von Maschinen
Es wurden nach der Anwendung von OTALGAN' keine Auswirkungen auf die
Fährgkeit. Eahrzeuge zu führen und l\laschinen zu bedienen, beoLlachtet.

OTALGAN'! enthält Buiylhydroxyanisol, das örtljche Haulreäktronen (2. B,
Kontaklderrnatrtis) oder die Reizung von ALrgen uncl Schleimhäuien verursachen
kann.

3.Wie isl OTALGAN@ anzuwenden?
Wenden Sre dieses Arzneimittel rmmer genau wie in dieser Packurrgsi:eilage
beschrieben bzw. genau nach der nrit lhrem Arzt oCer Apo'lheker getroffenen
Absprache an. Fragen §ie bei lhrem Arzt oder Apciheker nacir, wenn Sie sich nicht
§icher sind,
Ütrerschr"eiten Sie clie angegebenen Dosen nicht ohne Empfehlung lhres Arztes urrrl
wenderr Sie OTALGAN€'nur für kurze Behandlungszeiträume an.
Verabreichen Sie das Arzneinrittel nioht länger als 10 TaEe; wenden Sie sich auf
jeden Fall an lhren Azt, wentr rrach einem kurzen Behandlungszeitraum (1-2 Tage)
kein merkliches Ergei:nis erzrelt wird.
Es wlrd empfohlen, die Lösung des Arzneimittels vor der Verabreichung auf
l(iirpertemperatur zu etwärmen (t. B. indem Sie die Flasche einige Minuten lang
zurisr:hen den Handfl ächen rollen ).

Die Flasche nach der Anwendunc fest verschließen.

Erwachsene
2- bis 4-mal täglich jeweils 5-8 Tropfen i,l den äußeren Gehörgang einträufeln.

Kinder
2- bis 4-mal täglich jeweils 4-5 Tropfen in den äußeren Gehörgang einiräufeln.

Wenn Sie eine größere Menge von OTALGAN@ angewendet haben, als $ie
sollten
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, falls eine übermäßige Dosis vcn
öTALGAN'1 verabreicht wurde.

4.Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Azneimiltel Nebenwirkungen haben, rlie
abcr qrcht bei Jedem auftreten n"üsseri.
Brechen Sie die Behandiung ab und wenden Sie sich an ihren Arzt, wenn
§ensibilisierungs- oder Reizungserscheinungen auftreten. Produkte zur örtlicir#n
Anwendung können solche Ersüheinungen hervorrufen.
Die Anwendung von Phenazon wurde nrit einem erhöhten Risiko für Aqranuloz!4ose
(eine schwerwiegende Verringerung der Anzahl der im Blut zirkulierenden weißen

Glycerol, Butylhycircxyar:isci
Ohrentropfen, Lösung
Flasche zu S g
Fackungsbeilage beachten.
ANWENDUNG IM OI..IR
Außerhalb der Sicht- und Reich\,yeite von Kindern aufbewahren.
Das Arzneimittel nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Vsrfaildatum
verulenden.
Das Verfalldatum gilt für däs Produkt in der intakten, koffekt aufbewahrien
Verpackung.
Verw. bis
Die Flasche nach derAnwendung fest verschließen.
Unter 3ll 'C an einem trockenen Ort und vor Lisht geschüt au{bewahren.
Die Flasohe nach derAnwendunü umwellgereoht entsorgen.
Zulassungsinhaber:
SWISS PHARMA GmbH
Rheinzaberner Straße I
DE-76761 Rülzheim
Deutschland
Zul.-Nr. üü4398018
ch.-8.
Arzneimittel zur Selbstmedikation.

Anwendungsgebiete: Ohrenschmerzen
ANOABEN IN BLINDEN§CHRIFT
0talgan
Ohrenlropfi*n
Zy{eidinrl)nsionaler Barccde mit eingeschlossenem individuellenr
Erken nu ngsmerkmal

Gebrauchsinformation: lnformation für Anwendor
OTALGAN@ 10 mglml + 50 mglml Ohrentropfen. Lösung

ProcainhyCrochlorid + Phenazon

Lesen S[e clie gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimitlels beginnen, denn sie enthält wichtige
informationen.
\"A/enden Sie dieses Aaneirnittel immer genau wie in dieser Packungsbellage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes odorApothekers an.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später
riochmals lesen.
-Fragen Sie lhren Apotheker. wenn Sie rryeitere lnformationen oder einen Rat
benölisen.
-Wenn Sie Neirenwirk{rngen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apötheker. Dies giit auch für Nebenwirkungen, clie nicht rn dieser Packur-rgsbeilagr
angegeben sind. §iehe Abschnitt 4.
-Wenn Sie sich nach 1-2 Tagen rrichl besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sre sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1.Was ist OTALGAN'' und wofür u,ird es ange\,vendet?
2.\lJas soliten Sie vor der Anrr,rendung v,:n OTALGAN'I beaohten?
3.VJie ist ()TALGAN'1 anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.Wie ist OTALGAN"' aufzubewahren?
6.lnhalt der Packung und weitere lnformationen

1.Was ist OTAL§ANF) und wofür wird e5 ange\ rendet?
OTÄLGAN!r enthiali die Wirkstoffe Procainhydrochiorid (ein Lokalanästhetikum)und
Phenazon (ein Entzündunqshenrmer und §chmerzniittel) unC wird bei Erwachsenen
und Kindern zur Behandlut.rg von Ohrenschmerzen a,lsjewendet.

2.Vllas sollten Sie vor der Anwendung von OTALGAN@ beachten?
OTALGAN@ darf nicht angewendet werden,
-wenn Sie allergisch gegen die n/irkslüf{e oder einen der in Absohnilt 6 genaflr,.ien
§onstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
-wenn Sie eine Trommelfellperforation haben

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen §re mit lhrem Atzt oder Apotheker, bevor $ie OTALGAN!
anuJenden.
Bevor Sie dieses Arzneimiltel verabreichen, verEewissern Sie sich vr:rsichtshalber,
dass die Membran des'Irommeifelis un,,rerselirt is1.

Verabreichen Sie das Azneinrittel ntohl länger als 10 Tage; wenden Sie sich aui
jeden Fall an lhren Arzl, wenr r:ach eine;n kurzen Behandlungszeiträ.im (1-2 Tage)
kein merkliches Ergehnis eüislt wirfi.

Kinder
Bei Kleinslkindern ist das Produkt unter ärztlicher Aufsicht und rrur bei unberJingter
Notwendigkeit zu verabreichen.
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Blulkörperchen) in Verbindung gebracht. Sowohl Plrenazon als auch Procain kann
näch der Anwendung von OIAI-GANe zu allergrsuhen Reaktionen bei
sensibilisierten Personen unC zu anaphylaktischen Erscheinungen (rasch
auftretenden schweren alierqischen Reaktionen) führen.
lm Fall einerTrorlmellellperforation kann das Produkt bei Kontakt mit dem l\4ittelohr
dcrt zu Nebenwirkungen führen (siehe ,OTALGANo darf nicht angewendei
werden").
Die Beachtung der in der Packungsbeilage enthaltenen Anweisungen senkt das
Rislko iür Neberrwirkungen, die im Allgemetnen voruberaehend sind.

Meldung von Nebenwirkun gen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden 5i* sich an ihren.Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nichl in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das nationale
I\leldesystem auf der Website der llalienischen Arzneimittel-Agentur
anzeigen:
lndem §ie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, ciass mehr
lnforn]ationen über die Sicherheit dieses Arzneinrittels zur Verfügung gestellt
rverden.

5.Wie ist 0TALGANo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel außerhalb der Sicht- und Reichweite von K!nCern
auf.
Sie dürfen dieses Arznermittel nach dem auf dem Umkarton nach ,.Verur. bis"
angegei:enen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen lrlonats und gilt für das Produkt in der
intakten, korrekt aufbewahrten Verpackung.
Unier 30'C an einem trockenen Ort und vor Licht geschützt arlibewahren.
Die Flasche nach der Anwendung fest verschließen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht irn Abwasser oder Haushaltsabfall" Fragen Sie
lhren Apolheker, rvie das Arzneimittel zu enlsorgen isl, wenn Sie es nirht mehr
verwendefl. Sie tragen damit zum §chutz der Umwelt bei.

6.lnhalt der Packung und weitere lnformationen
Was OTALGAN@ enthält
-Die Wirksloffe sind ProcainhyCrochlcrid und Phenazon. 100 g Lösung enthalt€n '19

Procainhydrochlorid und 5 g Phenazon.
-Die sonstigen Bestandteile sind clycerol und Butylhydroxyanisol.

Wie OTALGANo aussieht und lnhalt der Packung
Ohrentropfen (zur Verabreichung im Ohr), Lösüng in Tropfflasche zu 6 g mii
Sicherheitsverschl uss.

Zulassungsinhaber und Hersteller
SWI§S Pl{ARMA GmbH, Rheinzatrerner Straße 8, 08,76761 Rülzheim,
Deutschland

Hersteller
llWl pharma services Gmbli, Rheinzaberner Straße 8. DE-76761 Rülzheim,
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt übei"arbeitet im Mai 2024


