GEBRAUCHSANWEISUNG
CERUSTOP® Ohrendl Spray

Was ist CERUSTOP Ohrendl Spray?

CERUSTOP Ohrendl Spray ist ein Medizinprodukt zum
Einsprihenin den auRReren Gehorgang.

CERUSTORP ist eine ¢lige Losung zum Aufweichen,
Ablésen und Entfernen von Uberschiissigem Ohren-
schmalz.

Was enthélt CERUSTOP Ohrendl Spray?
CERUSTOP Ohrendl Spray enthélt die 6ligen Kompo-
nenten (898,5mg/ml) mittelkettige Triglyceride,
Paraffindl, Isostearyl-Isostearat, Mandeldl und PEG-
40 Sorbitan Peroleat sowie die Antioxidantien Butyl-
hydroxytoluol (BHT), Butylhydroxyanisol (BHA) und
alpha-Tocopherolacetat (Vitamin E).

Welche Funktion hat CERUSTOP Ohrendl Spray?

Ohrenschmalz (Cerumen) erfiillt wichtige Funktionen
im Gehodrgang bei der Selbstreinigung, dem Haut-
schutz und der Abwehr von Krankheitserregern.
Uberschissiges oder gar verhartetes Ohrenschmalz
kann jedoch zu unangenehmen Symptomen wie zum
Beispiel Horverlust, Druckgefiihl, Schmerzen im Ohr
oder Gefiihl des verstopften, ,vollen“ Ohres, fiihren.
Es kann zu einer Entziindung des aufleren Gehor-
ganges beitragen oder eine notwendige Unter-
suchung des Ohres behindern.

CERUSTOP Ohrendl Spray ist ein sogenanntes
Cerumenolytikum, das das Ohrenschmalz erweicht
und I6st, um es entfernbar zu machen.

Wann sollen Sie CERUSTOP Ohrendl Spray an-

wenden?

> Zum Lésen und Entfernen von Uberschiissigem
Ohrenschmalz

> Zur Erleichterung der Entfernung von tberschssi-
gem Ohrenschmalz durch denArzt

Das Ohrendl kann auRerdem zur Reinigung der Ohr-

muschel und des auBeren Gehdrganges angewendet

werden.

CERUSTOP Ohrendl Spray ist geeignet fur Erwach-

sene und Kinder ab 3 Jahren. Das Produkt ist auch fiir

Horgeratetrager geeignet.

Es liegen keine Hinweise fiir ein Risiko bei Anwen-

dung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Wie und wie oft sollen Sie CERUSTOP Ohrendl

Spray anwenden?

> Halten Sie das Flaschchen in der Hand, um das Ol
anzuwarmen.

> Neigen Sie den Kopf zur Seite und spriihen Sie fir
Erwachsene 2-3 SpriihstoRe, fur Kinder 1-2 Sprih-
stolRe in den dulReren Gehodrgang.

> Damit das Ol nicht herausrinnt, verschlieRen Sie
den Gehdrgang locker mit einem Wattebausch
(nichthineinpressen!)

> Lassen Sie das Ol etwa 10 Minuten einwirken.

> Spiilen Sie das Ol mit warmem Wasser (am besten
mitder Handbrause) aus.

> Wenn notwendig wiederholen Sie den Vorgang.

> Zur Vorbereitung einer Entfernung von iberschiissi-
gem oder verhartetem Ohrenschmalz durch lhren
Arzt halten Sie sich an die Anweisungen lhres
Arztes. Eine Anwendung von CERUSTOP Ohrendl
Spray uber wenige Tage (2-7 Tage) wie oben be-
schrieben ermdglicht Ublicherweise eine erfolg-

reiche Entfernung.
> Zum Reinigen der Ohrmuschel spriihen Sie einige
Spriihstole CERUSTOP auf einen Wattebausch
und wischen die Ohrmuschel aus. Wischen Sie mit
einem trockenen Tuch nach.
Kinder, die nicht der Lage sind, CERUSTOP selbst zu
verwenden, sollten bei der Anwendung des Produktes
unterstitzt werden.

Wann sollen Sie CERUSTOP Ohrendl Spray nicht

anwenden?

> Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen einen
Bestandteil sind.

> Wenn |hr Trommelfell geschéadigt ist (Loch im
Trommelfell).

> Wenn Ihr Ohr vor kurzem einer chirurgischen Be-
handlung unterzogen wurde.

> Bei Schmerzen, Schwellungen und Juckreiz auf-
grund von Entziindungen suchen Sie einen Arzt auf.

Mogliche Nebenwirkungen/Wechselwirkungen

Es sind bislang keine Nebenwirkungen bekannt.
Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit anderen
Medizinprodukten oder Arzneimitteln wurden nicht
durchgefiihrt.

Hinweise zur sicheren Anwendung

> Nur zur auflerlichen Anwendung im aueren Ge-
hérgang!

> Von der Verwendung von Wattestabchen zur Reini-
gung des Gehdrganges wird abgeraten.

> Bei Ohrenschmerzen, Schwellungen, Juckreiz oder
stark haftenden Ohrenschmalzpfropfen kontak-
tieren Sie lhren Arzt.

> Bei vorgeschadigtem Trommelfell/Mittelohr spre-
chen Sie bitte mit Ihrem Arzt bevor Sie CERUSTOP
Ohrendl Spray anwenden.

> Flasche stets verschlossen und fur Kinder uner-
reichbar aufbewahren!

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen
Sie sollten jedes schwerwiegende Vorkommnis, das
im Zusammenhang mit CERUSTOP Ohrendl Spray
auftritt, dem Hersteller (e-mail: pms@mono.co.at)
sowie lhrer zustandigen Behérde melden.
PackungsgroBe: Flasche zu 10 ml mit Spriihaufsatz.
1 Sprihsto =0,1ml.

Haltbarkeit: Siehe auf der Packung angegebenes
Verfalldatum. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Verwenden
Sie CERUSTOP nach dem ersten Offnen nicht langer
als 8 Wochen.

Lagerungshinweise: Nicht tGber 25 °C lagern. Vor
Lichtgeschitzt aufbewahren.

Hinweise zur Entsorgung:
Keine besonderen Anforderungen.

Die auf der Verpackung angegebenen Symbole werden
aufder Ruckseite erklart.
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INSTRUCTIONS FORUSE
CERUSTOP®Ear Oil Spray

What is CERUSTOP Ear Oil Spray ?

CERUSTOP Ear Oil Spray is a medical device for
instillation into the external auditory canal.
CERUSTOP is an oil-based solution to soften,
dissolve and remove accumulated earwax.

What does CERUSTOP Ear Oil Spray contain?
CERUSTOP Ear Oil Spray is composed of the oily
components (898.5 mg/ml) medium-chain triglycerides,
liquid paraffin, isostearyl-isostearate, almond oil und
PEG-40 sorbitan peroleate and the antioxidants butyl-
hydroxytoluene (BHT), butylhydroxyanisole (BHA) and
alpha-tocopherolacetate (vitamin E).

How does CERUSTOP Ear Oil Spray work?

Earwax (cerumen) is a naturally occurring substance
that cleans, protects, and lubricates the external
auditory canal. Excess or hardened earwax can cause
unpleasant symptoms such as hearing loss, pressure,
ear pain or a sensation of fullness. It can contribute to
otitis externa or can prevent diagnostic assessment of
the ear.

CERUSTOP Ear Qil Spray is a so-called cerumenolytic,
which lubricates and softens the earwax to facilitate its
removal.

What is CERUSTOP Ear Oil Spray used for?

> to dissolve and remove accumulated earwax

> to facilitate removal of accumulated earwax by the
physician

The ear oil may also be used to clean the auricle and

external auditory canal.

CERUSTOP Ear Qil Spray is suitable for use in adults

and in children of 3 years and older. The product s also

suitable for hearing aid users.

There is no evidence of a risk when used during

pregnancy and breastfeeding.

How and how often should you use CERUSTOP

Ear Oil Spray ?

> Hold the bottle in your hand to warm the oil.

> Tilt your head to the side and spray 2-3 sprays into
the external ear canal for adults and 1-2 sprays for
children.

> To prevent the oil from running out, loosely close
the ear canal with a cotton ball (do not force it in!)

> Leave the oil to work for about 10 minutes.

> Rinse out the oil with warm water (preferably with a
hand shower).

> If necessary, repeat the process.

> To prepare for removal of excess or hardened ear-
wax by your doctor, follow your doctor's instructions.
Using CERUSTOP Ear Oil Spray for a few days
(2-7 days) as described above usually enables
successful removal.

»> To clean the auricle, spray a few sprays of
CERUSTOP onto a cotton ball and wipe the auricle.
Wipe with a dry cloth.

Children who are unable to use CERUSTOP them-

selves should be assisted in using the product.

When should CERUSTOP Ear Oil Spray not be

used?

> If you are hypersensitive (allergic) to any of the
ingredients.

> If your eardrum is damaged (hole in the eardrum).

> If your ear has recently undergone surgical
treatment.

> If you experience pain, swelling and itching due to
inflammation, see a doctor.

Possible side effects/interactions

There are no known side effects up to now.

There have been no studies on interactions with other
medical devices or medicinal products.

Notes for safe use

> For external use in the external auditory canal only!

> The use of cotton swabs to clean the ear canal is
not recommended.

> If you experience ear pain, swelling, itching, or
severe earwax plugs, consult your doctor.

> If you have previously damaged eardrum/middle ear,
please talk to your doctor before using CERUSTOP
Ear Oil Spray.

> Always keep the bottle closed and out of the reach
of children!

Reporting serious incidents

You should report any serious incident that occurs in
connection with CERUSTOP Ear Oil Spray to the
manufacturer (e-mail: pms@mono.co.at) as well as to
your competent authority.

Package size: Bottle of 10 ml with spray pump.

1 spray =0.1 ml.

Shelf life: See the expiry date on the package. The
expiry date refers to the last day of that month.

Do not use longer than 8 weeks after first opening.
Storage instructions: Do not store above 25 °C.
Protect from light.

Instructions for disposal: No special requirements.
Revision date: April 2025

Manufacturer:
MoNo chem-pharm Produkte GmbH,
Leystrae 129, 1200 Vienna - AT C E 0483

Distribution Austria: SIGMAPHARM Arzneimittel
GmbH, Leystralle 129, 1200 Vienna - AT
Distribution Germany: bene-Arzneimittel GmbH,
Herterichstr. 1; 81479 Munich - DE

Explanation of the symbols on the packaging /
Erklarung der Symbole auf der Verpackung:

™ Manufacturer / Hersteller
Distribution / Vertrieb
REF|  Catalogue number / Artikelnummer
Medical device / Medizinprodukt
Batch Code / Chargenbezeichnung
« Use-by-date / Verwendbar bis
' Do not store above 25 °C/
Nicht tber 25 °C lagern
B Protect from light / Lichtschutz erforderlich
[T Consult instructions for use /

Gebrauchsanweisung beachten
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