Swiss Pharma GmbH

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
Otalgan® 10 mg/mli + 50 mg/mi Ohrentropfen, Lésung
Procainhydrochlorid, Phenazon

100 g enthalten 1 g Procainhydrochiorid und & g Phenazon.
Glycerol, Butythydroxyanisol.

Ohrentropfen, Lésung

Flaschezu 6 g

Packungsbeilage beachten.

ANWENDUNG IM OHR

AufRlerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren,

Das Arzneimittel nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum
verwenden,

Das Verfalldatum gilt fir das Produkt in der intakten, korrekt aufbewahrten
Verpackung.

Verw. bis ’

Die Flasche nach der Anwendung fest verschiieRen.

Unter 30 °C an einem frockenen Ort und vor Licht geschiitzt aufbewahren.
Die Flasche nach der Anwendung umweltgerecht entsorgen.
Zulassungsinhaber:

SWISS PHARMA GmibH

Rheinzaberner Stralte 8

DE-76761 Rllzheim

Deutschiand

Zul.-Nr. 004398018

Ch.-B.

Arzneimittel zur Selbstmedikation.

Anwendungsgebiete: Ohrenschmerzen

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Otalgan

Ohrentropfen

Zweidimensionaler Barcode mit eingeschlossenem individueliem
Erkennungsmerkmal

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
OTALGAN® 10 mg/ml + 50 mg/ml Ohrentropfen, Lésung
Procainhydrochlorid + Phenazon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater
nochmals lesen.

-Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

-Wenn Sie sich nach 1-2 Tagen nicht besser oder gar schiechter fithlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist OTALGAN® und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von OTALGAN® beachten?
3.Wie ist OTALGAN® anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist OTALGAN® aufzubewahren?

8.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist OTALGAN® und wofiir wird es angewendet?

OTALGAN® enthalt die Wirkstaffe Procainhydrochlorid (ein Lokalanasthetikum) und
Phenazon (ein Entzindungshemmer und Schmerzmittel) und wird bei Erwachsenen
und Kindern zur Behandlung von Ohrenschmerzen angewendet.

2.Was soliten Sie vor der Anwendung von OTALGAN® beachten?
OTALGAN® darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in  Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie eine Trommelfellperforation haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OTALGAN®
anwenden.

Bevor Sie dieses Arzneimittel verabreichen, vergewissern Sie sich vorsichtshalber
dass die Membran des Trommelfelis unversehrt ist.

Verabreichen Sie das Arzneimittel nicht langer als 10 Tage; wenden Sie sich auf
jeden Fall an lhren Arzt, wenn nach einem kurzen Behandlungszeitraum (1-2 Tage)
kein merkliches Ergebnis erzielt wird.

Kinder
Bei Kleinstkindern ist das Produkt unter drztlicher Aufsicht und nur bei unbedingter
Notwendigkeit zu verabreichen.
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Andere Arzneimittel und OTALGAN®

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.

Es wurden keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstige
Wechselwirkungen gemeldet.

Schwangerschaft und Stilizeit

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, oder wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie das Produkt nur bei unbedingter Notwendigkeit und unter direkter
Aufsicht thres Arztes, der das Risiko-Nutzen-Verhéltnis Ihres Falles abwéagen wird,
an.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden nach der Anwendung von OTALGAN® keine Auswirkungen auf die
Fahigkeit, Fahrzeuge zu fihren und Maschinen zu bedienen, beobachtet.

OTALGAN® enthalt Butylhydroxyanisol, das 6riliche Hautreaktionen (z.B.
Kontaktdermatitis) oder die Reizung von Augen und Schleimhauten verursachen
kann.

3.Wie ist OTALGAN® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Uberschreiten Sie die angegebenen Dosen nicht ohne Empfehlung Ihres Arztes und
wenden Sie OTALGAN® nur fur kurze Behandlungszeitrdume an.

Verabreichen Sie das Arzneimittel nicht langer als 10 Tage; wenden Sie sich auf
jeden Fall an thren Arzt, wenn nach einem kurzen Behandlungszeitraum (1-2 Tage)
kein merkliches Ergebnis erzieft wird.

Es wird empfohlen, ‘die Lésung des Arzneimittels vor der Verabreichung auf
Kérpertemperatur zu erwdrmen (z. B. indem Sie die Flasche einige Minuten lang
zwischen den Handflachen rollen).

Die Flasche nach der Anwendung fest verschliefen.

Erwachsene
2- bis 4-mal taglich jeweils 5-8 Tropfen in den duBeren Gehdrgang eintraufeln.

Kinder
2- bis 4-mal taglich jeweils 4-5 Tropfen in den dufleren Gehorgang eintraufeln.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von OTALGAN® angewendet haben, als Sie
soliten

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, falls eine UbermaRige Dosis von
OTALGAN® verabreicht wurde.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
Sensibilisierungs- oder Reizungserscheinungen auftreten. Produkte zur ortlichen
Anwendung kénnen solche Erscheinungen hervorrufen.

Die Anwendung von Phenazon wurde mit einem erhéhten Risiko fur Agranulozytose
(eine schwerwiegende Verringerung der Anzahl der im Blut zirkulierenden weiRlen
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Blutkérperchen) in Verbindung gebracht. Sowohl Phenazon als auch Procain kann
nach der Anwendung von OTALGAN® zu allergischen Reaktionen bei
sensibilisierten Personen und zu anaphylaktischen Erscheinungen (rasch
auftretenden schweren aliergischen Reaktionen) fihren.

Im Fall einer Trommelfeliperforation kann das Produkt bei Kontakt mit dem Mittelohr
dort zu Nebenwirkungen flhren (siche ,OTALGAN® darf nicht angewendet
werden”).

Die Beachtung der in der Packungsbeilage enthaltenen Anweisungen senkt das
Risiko fur Nebenwirkungen, die im Allgemeinen vortbergehend sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale
Meldesystem auf der Webstte der ltahemschen Arzne|m[ttel Agentur

anzeigen: hilp 1

Indem Sie Nebenwwkungen melden konnen Sne dazu beltragen dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5.Wie ist OTALGAN® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel auflerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verw. bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats und gilt fiir das Produkt in der
intakten, korrekt aufbewahrten Verpackung.

Unter 30 °C an einem trockenen Ort und vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Die Flasche nach der Anwendung fest verschlieRen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was OTALGAN® enthait

-Die Wirkstoffe sind Procainhydrochlorid und Phenazon. 100 g Losung enthaiten 1g
Procainhydrochlorid und 5 g Phenazon.

-Die sonstigen Bestandteile sind Glycerol und Butylhydroxyanisol.

Wie OTALGAN® aussieht und Inhalt der Packung
Ohrentropfen (zur Verabreichung im Ohr), Ldsung in Tropfflasche zu 6 g mit
Sicherheitsverschiuss.

Zulassungsinhaber und Hersteller
SWISS PHARMA GmbH, Rheinzaberner StralRe 8, DE-76761 Rilzheim,
Deutschiand

Hersteller
HWI pharma services GmbH, Rheinzaberner Strale 8, DE-76761 Ruizheim,
Deutschland
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