Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

¢ Verwenden Sie kein defektes Produkt.

¢ Nicht mikrowellengeeignet.

¢ Fr die Reinigung keine aggressiven Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden.
o Keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.

OTOWAXOL®

Die komplette Ohrhygiene

Die Selbstreinigung des Ohres

Das im Gehorgang standig produzierte Ohrenschmalz (Cerumen) erfillt eine sinnvolle
Aufgabe: Es schitzt das empfindliche Trommelfell und den Sduremantel der Haut und
bewahrt vor Entzindungen durch Staub und Bakterien. Durch sténdige Wanderung abge-
|6ster Cerumen- und Hautschlppchen vom Trommelfell nach auRen reinigt sich das Ohr
quasi selbst. So genugt normalerweise das Saubern der Ohrmuschel wahrend der tag-
lichen Korperpflege.

Schlechtes Hdren .

Anders ist dies bei engen anatomischen Verhéltnissen und bei cerumenaler Uberproduke
Hon etwa bei fieberhaften Erkrankungen, Ohrverletzungen und durch hormonelle Beein-

ussung.

Zusammen mit Staubteilchen und - recht hdufig - in den Gehdrgang gelangten Haarspray-
resten bildet sich dann schnell ein fester ,Ohrenschmalzpfropf”. Dieser blockiert die
Selbstreinigung, setzt sich vor das Trommelfell und erzeugt neben Taubheitsgefiihl oft
auch Ohrenschmerzen, Ohrensausen und Juckreiz.

Ohrenschmalz leicht entfernt

Zur effektiven und vertriglichen Beseitigung von verhartetem und Uberschissigem
Cerumen eignen sich insbesondere Produkte, die die verfestigte fett- und eiweilhaltige
Cerumenmasse erweichen sowie die Physmlog\e des Gehorgangs hicht beeinflussen.
Hierzu gehort seit Jahren das wirksame und gut vertrégliche Otowaxol®.

Die komplette Ohrhygiene

Otowaxol® sorgt daflrr, dass die verhirtete Cerumenmasse quillt, zunachst weich und
dann breiig wird; dabei wird die intakte Haut des duReren Gehorganges nicht beeinflusst.
Das Ohrenschmalz ist Jetzt mit Wasser mischbar und kann mit kdrperwarmem Wasser
leicht aus dem Gehdrgang ausgesplilt werden.

Sofern die Cerumenentfernung nicht durch den Arzt durchgefiihrt wird, kann die der Ori-
ginalpackung beiliegende Ohrenspritze verwendet werden. |hre weiche Spitze und nied-
riger Druck ermoglichen ein gefahrloses und schonendes Ausspilen. Damit ermdglicht
Otowaxol® eine vollstandige Ohrhygiene in 3 einfachen Schritten: Einige Tropfen ins Chr
-5 bis 10 Minuten warten — Ausspiilen. Fertig!

Sauberes Ohr - besseres Horen

Nicht jeder, der plétzlich schlechter hort, muss gleich schwerhérig sein. Gliicklicherweise
flhrt die Entfernung von berschissigem und verstopfendem Ohrenschmalz oft schnell
wieder zu einem besseren Horvermaogen. Immer gut und richtig zu héren,

ist in jedem Alter und jeder Lebenslage wichtig: Sei es in Schule oder \@)
Verkehr, Beruf oder Freizeit. Deshalb sollte fir alle Falle Otowaxol ®bersitste-

hen. Sié erhalten dieses bewahrte Produkt rezeptirei in jeder Apotheke. VIATRIS

Gebrauchsanweisung

OTOWAXOL®

Ohrentropfen, Losung
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Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Medizinprodukts beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Medizinprodukt immer genau wie in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- IHeben Sie die Gebrauchsanweisung auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals
esen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 2-3 Anwendungen nicht besser oder gar schlechter flhlen, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Gebrauchsanweisung steht

. Was ist Otowaxol und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Otowaxol beachten?
. Wie ist Otowaxol anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Otowaxol aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Anwendungshinweise flr die Ohrenspritze

NOOTRARWN—

1. Was ist Otowaxol und wofiir wird es angewendet?
Otowaxol ist eine Losung zum Eintridufeln ins Ohr zur Entfernung von Uberschiissigem
Ohrenschmalz {Cerumen) und Ohrenschmalzpfropfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Otowaxol beachten?

Otowaxol darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten Bestandteile dieses
Medizinprodukts sind.

- bei beschadigtem Trommelfell und bestehender Ohrentziindung.
Einen Hinweis auf ein beschadigtes (perforiertes) Trommelfell gibt der Valsalva'sche
Versuch: Halt man die Nase zu und blast dann wie zum Schnauzen, so hért man auRer .,
dem normalen Knirschen ein pfeifendes Gerdusch.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Otowaxol anwenden.

Bei bereits vorhandenen Verletzungen und Entziindungen im Gehérgang konnen 2

schmerzhafte Beschwerden auftreten. In diesem Fall ist die Behandlung mit Otowaxol ©
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kontraindiziert. Falls Sie schon eine Behandlung durchgeflhrt haben, spiilen Sie den Ge-
hérgang mit lauwarmem Wasser aus und setzen Sie die Otowaxol- Anwendung aus.

Wenn Otowaxol versehentlich in die Augen gelangt ist, die Augen sofort mit reichlich

Wasser ausspllen.

Besondere Hinweise

Wegen der Verletzungsgefahr ist von einer mechanischen Reinigung des dulReren Gehor

%anges mit spitzen Gegenstdnden abzuraten. Ebenso sind Hilfsmittel, durch die das
hrenschmalz in den hinteren Teil des Gehérganges geschoben wird, zur Reinigung nicht

geeignet.

Kinder und Jugendliche

Otowaxol ist zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen geeignet.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Otowaxol darf nicht gleichzeitig mit anderen Mitteln zur értlichen Behandlung des Gehor-

ganges angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es bestehen keine Bedenken gegen die Anwendung von Otowaxol wahrend der Schwan-

gerschaft und Stillzeit.

3. Wie ist Otowaxol anzuwenden?

Wenden Sie Otowaxol immer genau wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Erwachsene und dltere Patienten
Es werden 10 Tropfen in das zu behandelnde Ohr getraufelt.

Kinder und Heranwachsende ) S
Die Dosierung bei Kindern und Heranwachsenden ist dieselbe wie bei Erwachsenen und
alteren Patienten.

Art der Anwendung

Otowaxol-Losung wird bei schraggehaltenem Kopf durch leichtes Drlicken direkt aus der
Flasche in den Gehdrgang des zu behandelnden Ohrs getraufelt (siehe Abbildung 1). Der
Gehorgang wird danach mit Watte verschlossen. Nach b5 bis 10 Minuten wird das aufge-
weichte bzw. geloste Ohrenschmalz mit lauwarmem Wasser mit Hilfe der Ohrenspritze
herausgespillt (siehe Abbildung 2).

Né&here Erlduterungen zum Gebrauch der Ohrenspritze finden Sie in Abschnitt 7.
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Bei hartem und verfestigtem Ohrenschmalz kann dieser Vorgang wiederholt und die
Einwirkzeit ausgedehnt werden.

Suchen Sie einen HNO-Arzt auf, wenn der Gehdrgang auch nach 2-3 Anwendungen noch
verstopft ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wieg alle Arzneimittel und Medizinprodukte kann auch Otowaxol Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschatzbar):
Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen, Entzindung des aulleren Ohres (Otitis
externa), Schwerhdrigkeit (Hypoakusis), Ohrenbeschwerden Ohrschmerzen, Schwindel-
gefiihl, allergische Hautreaktionen, Kontaktdermatitis, Reaktionen an derApplikationssteI—
le wie z.B. Entzlindungen, Schwellungen, Reizungen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegeben
sind. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Gber die Sicherheit dieses Produkts zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Otowaxol aufzubewahren?
Bewahren Sie Otowaxol fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen Gtowaxol nach dem auf der Flasche und der Faltschachtel angegebenen Ver-
falldatumn nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch nicht langer als 6 Monate verwenden.
Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Zusammensetzung:

Ethanol 96 %, Glycerol 85 %, Docusat-Natrium, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, gereinigtes Wasser.

Otowaxol ist in den folgenden PackungsgréRen erhéltlich:
o Packung mit 10 ml Otowaxol Losung
e Packung mit 10 ml Otowaxol Losung + Ohrenspritze

Meda Pharma S.p.A. Vertrieh: Viatris Healthcare GmbH,
Via Valosa di Sopra, 9 Lutticher Strafle 5, 53842 Troisdorf,
20900 Monza Deutschland
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7. Anwendungshinweise flir die Ohrenspritze
Diese Kombi-Packung enthalt eine Ohrenspritze zur Spilung des Gehdrgangs mit lau-
warmem Wasser nach der Behandlung mit Otowaxaol.

Anwendung

* Nach Anwendung von Otowaxol und der entsprechenden Einwirkzeit die Ohrenspritze
von Hand mit lauwarmem Wasser beflllen.

¢ Die nachsten Schritte (iber einer Schissel, einem Waschbecken oder einem Handtuch
(das schmutzig werden darf) durchfiihren.

¢ Die Ohrenspritze vorsichtig und nicht zu tief in den Gehérgang einfihren.

o Damit das Wasser in den Gehdrgang gelangen kann, das ballférmige Ende der Ohren-
spritze vorsichtig zusammendriicken, bis sich keine Flissigkeit mehr in der Ohren-
spritze befindet. Wahrend des Herausspulens des aufgeweichten bzw. gelésten Chren-
schmalzes den Kopf zur Seite neigen (siehe Abbildung 2).

¢ Die Ohrenspritze im zusammengedriickten Zustand vorsichtig aus dem Gehdrgang
entfernen (um eine unerwiinschte Saug- und Druckwirkung zu vermeiden).

Hinweis: Die Ohrenspritze dient lediglich zum Ausspulen des Ohres mit Wasser, jedoch
nicht zum Aufsaugen des geldsten Ohrenschmalzes.

Desmfektlon und Pflege
e Vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch sollte die Ohrenspritze — innen und
guf&en mit Seifenldsung und reichlich Wasser gereinigt und kurzzeitig abgekocht wer-

en.

Langer anhaltende Temperaturen tber 80 °C zerstdren das Produkt, ein kurzzeitiger
Temperaturanstieg bis 100 °C {max. 1 min) in kochendem Wasser ist jedoch madglich.
Achten Sie darauf, dass sich die Ohrenspritze in ausreichend sprudeindem Wasser
lose schwimmend bewegen kann.

o Legen Sie nach dem Abkochen die Ohrenspritze mit der Offnung nach unten ab, damit
die Restflussigkeit abflieen kann.
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