Mivolis’,

Medizinprodukt

Ohren-
Reinigungsspray

zur Erweichung und Entfernung von Cerumen
(Ohrenschmalz)

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsanweisung aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthilt,
was Sie bei der Anwendung dieses Medizinproduktes
beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an
lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendungsgebiet:

Mivolis Ohren-Reinigungsspray weicht Cerumen auf
und unterstiitzt den Selbstreinigungsvorgang. Das
Spray ist speziell auf die physiologischen pH-Bedingungen
des duBeren Ohrkanals angepasst und eine regelmafige
Anwendung beugt der Ansammlung von Ohrenschmalz
und Verunreinigungen im Gehdrgang vor. Das Spray
ertibrigt den Gebrauch von Wattestabchen.

Das Ohren-Reinigungsspray ist fiir Erwachsene und
Kinder ab 3 Jahren geeignet.

Kinder unter 12 Jahren bei der Anwendung unterstiitzen.

Zusammensetzung:
Isotonisierte, hochreine Salzlésung.

Anwendungsbeschrankung:

Bei Verletzung des Trommelfells, Schwindel, akuten
Schmerzen, Schwellung, Ausfluss des Ohres, Infektion,
Tinnitus (klingende Gerdusche im Ohr), Kribbeln im Ohr
oder einer Ohrenspiilung wdhrend der letzten zwei bis
drei Tage und im Allgemeinen bei Menschen mit medizi-
nischer Vorgeschichte (medizinische oder chirurgische
Eingriffe im Bereich des Ohres) sollte das Ohren-Reini-
gungsspray nicht angewandt werden. Das Medizinpro-
dukt sollte nicht bei gréBeren Cerumenansammlungen
(Pfropfen) angewendet werden.

Bisher sind keine Inkompatibilitdten bekannt. Das Spray
sollte nicht gleichzeitig mit anderen Prdparaten zur
Anwendung im duf3eren Gehdrgang oder in Gegenwart
von Fremdkoérpern (Horgerdte) angewendet werden!

Gebrauchsanweisung

Anwendungs-/Dosierungsanleitung:

Das Ohren-Reinigungsspray kann je nach Bedarf 1-2 mal
tdglich angewendet werden. Bitte halten Sie zwischen
den Anwendungen einen Zeitabstand von mindestens
einer Stunde ein. Flr Trdger von Horprothesen: Bitte
zuerst das Horgerdt abnehmen, damit das iberschiissige
Ohrenschmalz keine Fehlfunktion des Gerdtes verursacht.
Setzen Sie das Horgerdt erst nach dem Trocknen des
Gehorgangs wieder ein! Das Ohren-Reinigungsspray
sollte aus hygienischen Griinden nur von einer Person
verwendet werden.

Anwendung:

Der transparente Schutzaufsatz an der Spitze des
Spriihkopfes darf nicht entfernt werden! Um Reizungen
zu vermeiden, sollte die Spitze des Sprays nichtin den
Gehdrgang eingefiihrt, sondern nur an den Gehdrgang
gehalten werden.

Bei Erstgebrauch 1-2 SpriihstdR3e in die Luft geben, bis
ein gleichmaRiger Spriihnebel entsteht. Fiir die Anwen-
dung ist die Flasche gerade zu halten und die Spitze des
Sprays an den Eingang des Gehdrganges zu halten.
Durch Driicken auf den Aufsatz des Sprays 1-2 Spriih-
stoRe in den dulleren Gehdrgang spriihen.

Der Ansatz des Ohres sollte einige Sekunden massiert
werden, um die Wirksamkeit zu erhohen. Warten Sie
wenigstens 10 Minuten, damit sich das Cerumen voll-
standig aufweicht! Liegt eine stdrkere Verstopfung vor,
sollte das Spray mindestens 15 Minuten einwirken. Nei-
gen Sie anschlieBend den Kopf zur Seite, damit die
Restflissigkeit herauslduft (hierfiir kann ein Taschen-
tuch verwendet werden), und wischen diese ab.

Das Ohr darf nach der Anwendung nicht mit Watte oder
Ahnlichem verschlossen werden. Liegt weiterhin eine
Verstopfung vor, ist die Anwendung zu wiederholen und
die Einwirkzeit etwas zu verldngern.

Achten Sie darauf, dass das Ohren-Reinigungsspray
nach der Anwendung nahezu vollstandig aus dem Ohr
abflieBen kann. Sollten spiirbare Reste der Losung im
Ohr verbleiben, spiilen Sie das Ohr vorsichtig mit warmem
Wasser.

Nach jeder Anwendung den Spriihaufsatz mit warmem
Wasser abspiilen oder mit einem feuchten Tuch abwischen
und trocknen.



Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen/Nebenwirkungen:

Ein Druck- und Verstopfungsgefiihl im Ohr kann auch
auf eine behandlungsbediirftige Entziindung, z. B. eine
Mittelohrentziindung, hinweisen und sollte bei einem
entsprechenden Verdacht oder anhaltenden Symptomen
von einem Arzt begutachtet werden.

Wer von groReren Cerumenansammlungen in kiirzeren
Zeitabstanden betroffen ist, sollte friihzeitig und regel-
maRig in vorbeugender Weise das Ohren-Reinigungs-
spray einsetzen. Wenn die Cerumenansammlungen zu
grof3 sind, wird moglicherweise das Produkt ungeeignet
sein. In diesem Fall ist das Spilen durch einen Arzt
anzuraten. Das Spray sollte nicht gleichzeitig mit Medi-
kamenten angewandt werden, die fiir die lokale Anwen-
dung bei Ohrenerkrankungen angewandt werden
(Ohrentropfen). Bitte halten Sie einen Zeitabstand von
mindestens einer Stunde ein.

Das Ohren-Reinigungsspray nicht in die Augen gelangen
lassen. Andernfalls die Augen sofort griindlich mit Lei-
tungswasser spilen.

Verwenden Sie keine weiteren Hilfsmittel zur Reinigung
des Gehdrganges (Verletzungsgefahr). Bei auftretender
oder bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen-
iber dem Ohren-Reinigungsspray oder einem seiner
Bestandteile darf das Produkt nicht angewendet werden.

Weitere Hinweise:

Bei Fragen oder Schmerzen vor dem Gebrauch des Pro-
duktes sollte ein Arzt oder Apotheker zu Rate gezogen
werden. Wenn sich bereits ein Ceruminalpfropf gebildet
hat, kann dieser durch die Einwirkung von Ohren-Reini-
gungsspray aufquellen und Schmerzen verursachen.
(Suchen Sie in diesem Fall Ihren Arzt auf). Treten uner-
wiinschte Wirkungen, wie z. B. Schmerzen, Druckgefiihl
oder andere Missempfindungen auf, ist die Anwendung
zu beenden. Bei Fortbestand der Beschwerden oder
wenn der erwartete Erfolg durch die Anwendung nicht
eintritt, sollte ein Arzt oder Apotheker zurate gezogen
werden. Dasselbe gilt fiir besondere Reaktionen und
Nebenwirkungen auf das Medizinprodukt.

Inhalt:
20mlE
Stand der Information: 08/2020

Vertrieb durch: Vertrieb in Osterreich:
dm-drogerie markt dm drogerie markt
GmbH +Co. KG AT-5071 Wals

Am dm-Platz 1 www.dm.at

DE-76227 Karlsruhe
www.dm.de

Meldung von schweren unerwiinschten Wirkungen
bzw. Nebenwirkungen

Sollten bei der Verwendung des Ohren-Reinigungsprays
schwere unerwiinschte Wirkungen bzw. schwere Neben-
wirkungen (schwere Vorfdlle) auftreten, melden Sie
diese bitte an uns und die zustandige Behdrde BfArM:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abt. Medizinprodukte -

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
DE-53175 Bonn

E-Mail: mp-vigilanz@bfarm.de
Website: www.bfarm.de

Lagerhinweis:
Fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Trocken

T lagern.

25¢ Lagerung zuldssiger
/ﬂ/ Temperaturbereich
¢ 5°C bis 25°C.

]
/\/\Tli\ Vor Sonnenbestrahlung
“a~ \ schitzen

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr anwenden.

Nach Anbruch einer Packung darf Ohren-Reinigungs-
spray nicht ldnger als 4 Wochen benutzt werden.

Entsorgungshinweis:

Die Entsorgung sollte gemal den jeweiligen regionalen
Vorgaben erfolgen.

Hersteller:

Euro Vital Pharma GmbH

Borsteler Chaussee 47

DE-22453 Hamburg
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