
Z Gebrauchsinlormationr tnformation für den Anwender

vOtoloon
r/ onRerurnopret, lösutrto

Wirkstoffe: Phenazon 50 mg/9, Procainhydrochlor d 1 0 mg/g
ZurAnwendung lle K ndern Lrnd Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorglältig durch, denn sie enthält wichtige lnforma-
tionen für Sie. 0ieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhältlich, Um einen bestmöglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Otalgan jedoch vorschriftsmäßig angewendet werden.
. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielle cht mochten Sie diese später nochmals lesen.
. Fragen Sie lhren Apotheker wenn Sie weitere nformationen oder einen Rat benötigen
. Wenn sich ihre Symplome verschlrmnrem 00er nach zlvei Tagcn ke ne Besserurg eintrtt mLrssen S e auf

ledef Fall einef Arzt alfsuchen
.Wenn ene cier aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheb ch beeintrachtgt oder Sie Nebenwrkungen

bemerken, die nicht rn dieser Gebrauchsinformat on angegeben s nd, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Otalgan und wofür wird es angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Anwendung von Otalgan beachten?
3. Wie ist otalgan anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie isl otalgan aufzubewahren?
6. Weitere lnformationen

1. WAS IST OTALGAN UND WOFÜR WIBD ES ANGEWENDET?
Schmerzlrndemde, entzündungshemmende 0hrentropfen.
Otalgan w rd angewendet:
ZLlr ört chen syrnptomatisohen Behand ung von Schmerzen am äußeren Gehörgang, d.h ber äußeren Ohren

entzundungen sowe be akuter lVttelohrentzündung. Die Anwendung daf nur bei unverletztern Trommelfell
erfolgen.

2. WAS MÜSSEN SIE VOB DEB ANWENDUNG VON OTALGAN BEACHTEN?
Otalgan darf nicht angewendet werden bei:
. Pyrazoon-Allergie (Utrerempfind chkeit z.B gegen l\4etamizo , s0propylamrnophenazon-, Propyphenazon-

oder Phenazon haltige Arzneimittel).
. llberempflndlichkelt (Allerg e) gegen Phenylbutazon haltige Arzneimittel.
. Bestimmten Stoff\,vechselerkrankungen (hepatsche Porphyre, afgeborener Glucose 6 Phosphatdehydro

genase-l\/angel).
. Bekannter Uberempfindlichke t gegenüber einem der Bestandteile von Otalgan
. Beschadigtern Trommelfell, Gelrörgangsentzündung nrit Hautver elzurg,

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von otalgan ist erforderlich:
D e Anlvendung bei chronischer lV tte ohrentzündung dad nur be ärzt cher Kontrolle edo gen

Was ist bei Kindern zu berücksichtigen?
D eses Arzneirniltel darf bei Kindern unter 3 Jahren aussch eß ch nach ärzt cher Kontrolle angewendet werden.

Bei Anwendung von Otalgan mit anderen Arzneimitteln:
Btte nfornrierenSrelhrenArztoderApotheker,wennSreoder hrKndandereArznermitte anwendenbzw.vor
kurzerran!]ewendethallen.auchwennesschumnchtverschrerbungspflichtgeArznermilte handet Jenach
Aft der Erkrankung lst es möglich, dass derArzt lhnen ein weteres N4lttel zur gleichzetigen Anwendung mrt

Otalgan gibt.

VonenergleichzeitrgenAnwendungzusammef mitSufonamidenufdBenzylpenic in st\,vegenderl\4ög chket
einer Arzne mitte wechse w rkung abzusehen

Bei Anwendung von 0talgan zusammen mil Nahrungsmitteln und Getränken:
Es srnd ke ne besonderen Vorsichtsmaßnahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendurg von allen Arzneimittelf lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es egen kerne Erfahrungen m t e ner Anwendung von Otalgaf an schwangeren Frauen vor und es fehlen
Trerstudien zu möglich""n Effekten der Wirkstolfkomtrinaton auf die Schwangerschaft sowie auf die kindl che

Entwcklung. Daher dürfen Sle Otalgan in der Sch|angerschaft nicht anwenden, es sei denn, lhr behandelnder
Arzthätdesfürz\,vifgendefforderl ch. lndresemFal soltenSieOtagannurkurzfristigufd f dernedrigsten
Dos s anwenden.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Bei der Anwendung von 0talgan Ohrentropfen r,vurd," kein Einfluss aLrf die Verkehrstuchtigkeit oder die Fähigkeit
run Bedrenen von i\4aschinen beobachtet
Weil bei best mmungsgemäßem Gebrauch nach der Anwefdung dieses Arzneimitte s der Gehörgang mit Watte
versch ossen wird, dürfen Sie s ch nicht an das Steuer ernes Fahrzeuges setzen. Es kann dadurch das Hörver-

mögenundsomitdasReaktonsvermögen rnStraßenverkehr,dasBedrenenvonMaschnenoderdasArbeten
ohne sicheren Halt beeinflusst werden.

Wichtige lnformationen über die sonstigen Bestandteile von otalgan:
Buty hydroxyanrso kann örllich begrenzt Hautrerzungef (2.8. Kortaktdermatitis), Re zungen der Augen und der
SchleimhäLrte hervonufen

3. WIE IST OTALGAN ANZUWENDEN?
WendenSieOtagan rnmergenaunachderAnweisung ndieserPackungsberagean BittefragenSiebeilhrem
Arzt oderApotheker nach, wenn Sle s ch nicht ganz sicher s nd

FaLls vom Arzt n cht anders verordnet, ist die übliche Dosis:
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Alter Einze dos s Tagesgesamtdos s

K e nk nder und Schulk nder b s 1 4 Jahre 2 - 3 Tropfen 3-4-ma! 2-3 Tropfen

Jugend che ab 1 5 Jahren ufd Enivachsene 5 Tropfen 3 4 ma slropfen



Art der Anwendung; Anwendung am 0hr
Otagankörperwarm(z.B.EnvärmendurchUmschlielienmtderHafd.Nchterhitzenl) be setcherRuheage
in clen Gehörgang cles betroffenen 0hres träufe n. Durch kurzes, eichtes Andrucken der Flasche wird leweils
ein Tropfen freigegellen. Bitte beachten Sie d e Offnungs- ufd A[wendungstechnikef I den Abbildungen '1 und

2. Nach Gebrauch rst die Flasche sofod zu versch eßen. Die se t iche Lage ist anschlteßend etwa I 5 lV ruten
Iang berzubehalten, damit die 0hrentropfef e!nwirken konnen. Ansch eßend wrd das 0hr ocker nrit Watte

verschlossen. Nach dem Ende der Behandlung st kein Watteverschluss erforderllch.

1 Der auf der Flasche angebrachte 2 Nach Öffnen der F asche rryerden die

S cherhertsverschluss
ist durch Links
drehung zu öffnen.

Tropfen durch Druck
auf die Kunststofff lasche
in den Gehörgang

entsprechend der
Dosierungsanleitung
eingeträufelt,

3 Nach Gebrauch
w rd die Flasche
verschlossen und
bei norma er
Raumtemperatur
gelagert.
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. Sehr häujig. mehr als I Behandelter von 1 0

. Ge egentlich: 1 bis 1 0 Behandelte von l'000

. Sehr selten: wenrger als I Behandelter von 1 0'000

Dauer der Anwendung:
Die übiiche Behand unqsdauer lreträgt 5 Tage. Unter Aufsichi e nes Arztes st die Behandlungsdauer unbe

schränkt Die Anwenclung von Otalgan st nur zur kurzfristigen symptomat schen Schmerzst ung vorgesehen.

Sofern rlie Schmerzen unter der Behandlung nicht innerhalb von 2 Tagen alrklingen, muss ein Arzt aufgesucht

werden da 0hrenschrnerzen vielfältige Ursachen rugrunde liegen können. Gle ches g lt auch fur eine Verstär-

kung der Beschwerden unter der Behandlung. Be m Auftreten von Fieber und/oder Schwindel n der Folge der

entzündlichen Erkrankunq des 0hres ist elne ärztiiche Behandlung eforderlich.

Häufigkeit der Verabreichung:
AlsTagesdoss stde3-bis4-maligeVerabreichungderEinzeldosisanzuraten.BittesprechenSiemtlhremArzt
oder Apotheker, wenn Sre den Eindruck haben, dass die Wirkung von Otalgan zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine größere Menge otalgan angewendet haben als Sie sollten:
Bei lokaler Anwendung am Ohr s nd Ullerdos erungen oder ntoxtkationen unwahrschernlich Wenden Sie s ch

m Zweifelsfail an ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von otalgan vergessen haben,
wenden Sie ficht dle doppelte Dosis an FLrhren Sie dre nächste Anwendung mit der angegebenen E nzeldosis

durch.
Wenn Sie die Anwendung von Otalgan abbrechen,
kanneszumerneutenAuftretenvonOhrenschmerzenkommen,weilggf diedenSchmerzenzugrundeiegende
Erkrankung noch nrcht ausgehe lt rst.

WennSieweitereFragenzurAnwendungd""sArzneimttelshallen,fragenSe hrenArztoderApolheker

4, WELCHE NEBENWIBKUNGEN SIND MÖGUCH?
Wie alle Arzne mrttel kann Otalgan Nebenw rkungen haben, d e aber n cht bei jedem au{treten mLlssen.

Bei den Häirfigke tsangaben zu Nebenw rkLrngen werden folgende Kategorten zugrunde gelegt:

. Häuf g: I b s 'l 0 Behandelte von I 00

. Seten I bs l0 Behandeltevon l0'000

. N cht bekannt: Häuf gkeit auf Grund age der
vedügbaren Daten nicht abschätzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Maßnahmen,
wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie oder lhr Knd von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen lletroffen snd, wenden Sie

Ota gan n cht weiter an und suchen Sie lhren Arzt möglichst umgehend auf. Sehr selten: Uberempfindlichketts

reaktionen w e Hautveränderungen oder Nesselfieber in Form von Juckrerz oder Schwellung des Gewebes.

Bel beschäd gtem Tromme fell und/oder Ver etzungen im Gehörgang können schmerzhafte Beschwerden auf-

treten, wenn 0talgan angewendet wlrd

Meldung von Nebenwirkungen:
Wenn Ste Nebenwirkungen llemerken, wenden Sie slch af lhren Arzt oder Apotheker D es gi t auch für Neben-

wrkungen, die ncht in dieser Packungsbeilage angegeben snd. Sie können Nebenwirkungen auch direkt

demBundeslnsttutfürArzneimitte Lrndl\4ediznprodukte,Abt.Pharmakovgllanz,KurtGeorg-KesifgerAlee3,
D53175B0ür,Wellsite:\,vww.bfarm.deanzeigen. ndemSeNebenwrkungenmeden,könnenSledazubei
tragen. dass mehr Lnformationen über d e S cherhe t dieses Arzneimittels zur Veffügung gestellt werden

5, WIE IST OTALGAN AUFZUBEWAHREN?
Arznermittel fLrr Klnder unzugänglich aufbe\ /ahren.

Sle durfen cJas Arzfeirnrttel nach dem auf dem Etikeit/Umkar1on nach "Verwendbar bis, angegebetren Verfall

datumnlchtmehrverwenden.DasVedal datumbeziehtsichauf den etztenTagdesl\4onats.

Auf bewahrungsbedingungen:
Nicht über 25'Celsius lagern. Das Behätn s fest versch ossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Ota gaf ist nach dern ersten Öffnen des Behältnisses 1 2 Wochen haltbar. Sol te sich bet versehentl cher Erwär

rnung über Körpeileixperatur der Flaschenrnhalt verfärben, darf Ota gaf I cht rnehr angewendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Otalgan enthält: Die Wirkstoffe s nd: Phenazon 50 mg/g, Proca nhydroch orid I 0 mg/g.

DesonstigenBestandteresnd:BLrtylhydroxyanisol(PhEur)0,lmg/g,Glycero 939,9m9/9.
Otalgan enthä t als sonstigen Bestandteil G ycer0 (u/asserfreies Glycerin). Glycerol ist e n d ckfluss ger (s rup

aftige0 Stoff, der für diesen Zweck aussch eß ch aus pflanzl chen 0len hergeste lt wird (2. B KokosnussÖl)

Wie Otalgan aussieht und lnhalt der Packung: Otalgan ist e ne hel e, d ckflüss ge Lösung Otalgan ist in

e ner PackLrng rnlt 1 0 g 0hrentropfen/Lösung erhä tlich.

Pharmazeutischer Unternehmer: Südmedica GmbH, Ehrwalder Straße 21, B1 377 MLinchen.

Telefon: 089/71 4 40 6 1 , Telefaxr 089/71 9 29 50

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im 0ktober 2013.
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Die folgenden lnformationen sind nur für Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
0talgaf 0hrentropfen nicht n d e Augen oder dre Nase gelangen lassen, Augen bzw Nase sofort mit re chlich

Wasser ausspüien. Eine Uberdosrerung voil Ota gan könnte insbesondere be Kindern auftreten wenn Otalgalr

versehentlch oral engenommen wird. Bei versehentlicher Einnahme durch den lVund kÖnnen Zunge und

lVundhöhle durch das entha tefe Proca nhydroch orid ört ich betäubt werden. wodurch Schluckbeschurerderr

altftreten können. ln d esern Fa st die I\4undhöhle sofort mit reich ich Wasser auszuspu en und der Arzt zu

verständ gen.


