Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Otolab®  Ohrentropfen, Lésung
Wirkstoffe: Phenazon 50 mg/g, Procainhydrochlorid 10 mg/g

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Otolab jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach zwei Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Otolab und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Otolab beachten?
Wie ist Otolab anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Otolab aufzubewahren?

AR S o

Weitere Informationen

1. WAS IST OTOLAB UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Schmerzlindernde, entziindungshemmende Ohrentropfen.
Otolab wird angewendet:

Zur 6rtlichen symptomatischen Behandlung von Schmerzen am auBBeren Gehdrgang,
d.h. bei auBeren Ohrenentziindungen sowie bei akuter Mittelohrentziindung. Die
Anwendung darf nur bei unverletztem Trommelfell erfolgen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON OTOLAB BEACHTEN?

Otolab darf nicht angewendet werden bei:

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

«  Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Phenylbutazon-haltige Arzneimittel.

» Bestimmten Stoffwechselerkrankungen (hepatische Porphyrie, angeborener
Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel).

« Bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile von Otolab.

» Beschadigtem Trommelfell, Gehdrgangsentziindung mit Hautverletzung.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Otolab ist erforderlich:

Die Anwendung bei chronischer Mittelohrentziindung darf nur bei &rztlicher Kontrolle
erfolgen.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 3 Jahren ausschlieBlich nach arztlicher
Kontrolle angewendet werden.

Bei Anwendung von Otolab mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder |hr Kind andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Je nach Art der Erkrankung ist es méglich, dass der Arzt Ihnen ein weiteres Mittel zur
gleichzeitigen Anwendung mit Otolab gibt.

Von einer gleichzeitigen Anwendung zusammen mit Sulfonamiden und
Benzylpenicillin ist wegen der Méglichkeit einer Arzneimittelwechselwirkung
abzusehen.

Bei Anwendung von Otolab zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Anwendung von Otolab an schwangeren
Frauen vor und es fehlen Tierstudien zu méglichen Effekten der Wirkstoffkombination
auf die Schwangerschaft sowie auf die kindliche Entwicklung. Daher durfen Sie
Otolab in der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn, Ihr behandelnder Arzt
halt dies fur zwingend erforderlich. In diesem Fall sollten Sie Otolab nur kurzfristig
und in der niedrigsten Dosis anwenden.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei der Anwendung von Otolab Ohrentropfen wurde kein Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

Weil bei bestimmungsgemaBem Gebrauch nach der Anwendung dieses Arzneimittels
der Gehdrgang mit Watte verschlossen wird, dirfen Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeuges setzen. Es kann dadurch das Horvermdgen und somit das
Reaktionsvermdgen im StraBenverkehr, das Bedienen von Maschinen oder das
Arbeiten ohne sicheren Halt beeinflusst werden.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Otolab:

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

3. WIE IST OTOLAB ANZUWENDEN?

Wenden Sie Otolab immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kleinkinder und Schulkinder 2-3 Tropfen 3-4 mal 2-3 Tropfen
bis 14 Jahre
Jugendliche ab 15 Jahren 5 Tropfen 3-4 mal 5 Tropfen
und Erwachsene

Art der Anwendung:
Anwendung am Ohr

Otolab kérperwarm (z.B. Erwarmen durch UmschlieBen mit der Hand. Nicht erhitzen!)
bei seitlicher Ruhelage in den Gehérgang des betroffenen Ohres traufeln. Durch
kurzes, leichtes Andriicken der Flasche wird jeweils ein 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 ist
anschlieBend etwa 15 Minuten lang beizubehalten, damit die Ohrentropfen einwirken
kénnen. AnschlieBend wird das Ohr locker mit Watte verschlossen. Nach dem Ende
der Behandlung ist kein Watteverschluss erforderlich.

1 Der auf der Flasche angebrachte 2 Nach Offnen der Flasche werden die 3 Nach Gebrauch
Sicherheits- Tropfen durch Druck wird die Flasche
verschluss ist durch auf die Kunststoff- verschlossen und bei
Linksdrehung zu flasche in den normaler
offnen. Gehdrgang Raumtemperatur

entsprechend der gelagert.

Dosierungsanleitung
eingetraufelt.
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(Bitte Abbildung 1, 2 einfligen).

Dauer der Anwendung:

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt 5 Tage. Unter Aufsicht eines Arztes ist die
Behandlungsdauer unbeschrankt.

Die Anwendung von Otolab ist nur zur kurzfristigen symptomatischen
Schmerzstillung vorgesehen. Sofern die Schmerzen unter der Behandlung nicht
innerhalb von 2 Tagen abklingen, muf3 ein Arzt aufgesucht werden, da
Ohrenschmerzen vielfaltige Ursachen zugrunde liegen kénnen. Gleiches gilt auch fur
eine Verstarkung der Beschwerden unter der Behandlung.

Beim Auftreten von Fieber und / oder Schwindel in der Folge der entzlindlichen
Erkrankung des Ohres ist eine arztliche Behandlung erforderlich.

Haufigkeit der Verabreichung:
Als Tagesdosis ist die 3 bis 4malige Verabreichung der Einzeldosis anzuraten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Otolab zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge Otolab angewendet haben als Sie sollten: Bei
lokaler Anwendung am Ohr sind Uberdosierungen oder Intoxikationen
unwahrscheinlich. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an [hren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Otolab vergessen haben,
wenden Sie nicht die doppelte Dosis an. Fiihren Sie die nachste Anwendung mit der
angegebenen Einzeldosis durch.

Wenn Sie die Anwendung von Otolab abbrechen
kann es zum erneuten Auftreten von Ohrenschmerzen kommen, weil ggf. die den
Schmerzen zugrunde liegende Erkrankung noch nicht ausgeheilt ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Otolab Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

» Sehr haufig:
mehr als 1 Behandelter von 10

« Haufig:
1 bis 10 Behandelte von 100

* Gelegentlich:
1 bis 10 Behandelte von 1.000
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e Selten:
1 bis 10 Behandelte von 10.000

* Sehr selten:
weniger als 1 Behandelter von 10.000

* Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie oder Ihr Kind von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, wenden Sie Otolab nicht weiter an, und suchen Sie |hren Arzt
mdglichst umgehend auf.

Sehr selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautverénderungen oder Nesselfieber in Form
von Juckreiz oder Schwellung des Gewebes.

Bei beschadigtem Trommelfell und / oder Verletzungen im Gehdrgang kénnen
schmerzhafte Beschwerden auftreten, wenn Otolab angewendet wird.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fr
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST OTOLAB AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett / Umkarton nach "Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Uber 25° Celsius lagern.
Das Behéltnis fest verschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Otolab ist nach dem ersten Offnen des Behaltnisses 12 Wochen haltbar.
Sollte sich bei versehentlicher Erwarmung Uber Kérpertemperatur der Flascheninhalt
verfarben, darf Otolab nicht mehr angewendet werden.

Seite 5 von 6



6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Otolab enthilt:

Die Wirkstoffe sind: Phenazon 50 mg/g, Procainhydrochlorid 10 mg/g
Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) 0,1 mg/g,
Glycerol 939,9 mg/g

Otolab enthalt als sonstigen Bestandteil Glycerol (wasserfreies Glycerin). Glycerol ist
ein dickflUssiger (sirupartiger) Stoff, der fir diesen Zweck ausschlieBlich aus
pflanzlichen Olen hergestellt wird (z.B. Kokosnussol).

Wie Otolab aussieht und Inhalt der Packung:
Otolab ist eine helle, dickflissige Lésung.
Otolab ist in einer Packung mit 10 g Ohrentropfen/Lésung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Stdmedica GmbH
Ehrwalder StraBe 21
81377 Mlinchen

Telefon:  089/714 40 61
Telefax:  089/719 29 50

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Oktober 2013.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinische Fachpersonal
bestimmt:

Otolab Ohrentropfen nicht in die Augen oder die Nase gelangen lassen; Augen bzw. Nase
sofort mit reichlich Wasser ausspulen.

Eine Uberdosierung von Otolab kénnte insbesondere bei Kindern auftreten, wenn Otolab
versehentlich oral eingenommen wird. Bei versehentlicher Einnahme durch den Mund kénnen
Zunge und Mundhéhle durch das enthaltene Procainhydrochlorid értlich betdubt werden,
wodurch Schluckbeschwerden auftreten kénnen. In diesem Fall ist die Mundhdhle sofort mit
reichlich Wasser auszuspulen und der Arzt zu verstandigen.
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