Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Xylometazolin Nasenspray 0,1 %

0,1 % Nasenspray, Losung
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Schulkindern
Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Thres Arztes oder Apothekers an.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spdter nochmals lesen.

« Fragen Sie ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informatio-
nen oder Rat bendtigen.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in der Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

» Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlech-
ter fiihlen, wenden Sie sich an ihren Arzt.

Was in der Packungsbeilage steht

|I| Was ist Xylometazolin Nasenspray 0,1 % und wofiir wird
es angewendet?

|Z| Was sollten Sie vor der Anwendung von Xylometazolin
Nasenspray 0,1 % beachten?

Iz' Wie ist Xylometazolin Nasenspray 0,1 % anzuwenden?
IE Welche Nebenwirkungen sind maglich?

IE Wie ist Xylometazolin Nasenspray 0,1 % aufzubewahren?
IE Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Xylometazolin Nasenspray 0,1 %
und wofiir wird es angewendet?

Xylometazolin Nasenspray 0,1 % ist ein Mittel zur Anwen-
dung in der Nase (Rhinologikum) und enthdlt das Alpha-
sympathomimetikum Xylometazolin. Xylometazolin hat
gefdBverengende Eigenschaften und bewirkt dadurch eine
Schleimhautabschwellung.

Xylometazolin Nasenspray 0,1 % wird angewendet
Zum Abschwellen der Nasenschleimhaut bei akutem Schnup-
fen, bei anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis
vasomotorica) sowie kurzfristigen unterstiitzenden Behand-
lung von allergischem Schnupfen wie Heuschnupfen.

Bei chronischem Schnupfen darf die Anwendung wegen der
Gefahr des Schwundes (Atrophie) der Nasenschleimhaut (siehe
Dauer der Anwendung) nur auf besonderes drztliches Anraten
erfolgen.

Xylometazolin Nasenspray 0,1 % ist fiir Erwachsene und Schul-
kinder bestimmt.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von
Xylometazolin Nasenspray 0,1 % beachten?

Xylometazolin Nasenspray 0,1 % darf nicht angewendet werden

« wenn Sie allergisch gegen Xylometazolinhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
des Arzneimittels sind.

o bei einer bestimmten Form eines chronischen Schnupfens
(Rhinitis sicca);

o bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldriise
durch die Nase (transsphenoidaler Hypophysektomie) oder
anderen operativen Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen;

« bei Kindern unter 6 Jahren.

Wegen des Gehaltes an Benzalkoniumchlorid als Konser-
vierungsmittel darf Xylometazolin Nasenspray 0,1 % bei
bekannter Uberempfindlichkeit gegen diese Substanz nicht
angewendet werden.

LBALANCE

meine Apothekenmarke

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Xylometazolin
Nasenspray 0,1 % anwenden.

Bei den folgenden Erkrankungen und Situationen diirfen Sie
Xylometazolin Nasenspray 0,1 % nur nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt anwenden:

* bei einem erhéhten Augeninnendruck insbesondere Eng-
winkelglaukom;

o schweren Herz-Kreislauferkrankungen (z. B. koronare Herz-
krankheiten) und Bluthochdruck (Hyperthyreose) und Zu-
ckerkrankheit (Diabetes mellitus);

« ProstatavergrofBerung;

o Stoffwechselerkrankung Porphyrie.

e Der Dauergebrauch von schleimhautabschwellendem
Nasenspray kann zu einer chronischen Schwellung und
schlieBlich zum Schwund der Nasenschleimhaut fiihren.

Kinder
Xylometazolin Nasenspray 0,1 % darf nicht angewendet
werden bei Kindern unter 6 Jahren.

Anwendung von Xylometazolin Nasenspray 0,1 % zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Xylometazolin Nasenspray
0,1 % und bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimit-
teln (MAO-Hemmer vom Tranylcypromin-Typ oder trizykli-
sche Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden Arzneimit-
teln kann durch Wirkungen auf Herz und Kreislauffunktionen
eine Erhéhung des Blutdrucks auftreten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da die Sicherheit einer Anwendung von Nasenspray in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ausreichend belegt ist,
diirfen Sie Xylometazolin Nasenspray 0,1 % nur auf Anraten
Thres Arztes anwenden und nur nachdem dieser eine sorgfdl-
tige Nutzen/Risiko Abwéigung vorgenommen hat. Wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit darf die empfohlene Do-
sierung nicht tberschritten werden, da eine Uberdosierung
die Blutversorgung des ungeborenen Kindes beeintrichtigen
oder die Milchproduktion vermindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fdhigkeit zum Bedienen von
Maschinen: Bei bestimmungsgemdBen Gebrauch sind keine
Beeintrdchtigungen zu erwarten.

Xylometazolin Nasenspray 0,1 % enthdlt Benzalkoni-
umchlorid.

Das in Xylometazolin Nasenspray 0,1 % enthaltene Konser-
vierungsmittel (Benzalkoniumchlorid) kann, insbesondere
bei langerer Anwendung, eine Schwellung der Nasenschleim-
haut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine derartige Re-
aktion (anhaltend verstopfte Nase) sollte — so weit moglich
— ein Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konser-
vierungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel
zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoffe nicht
zur Verfiigung, so ist eine andere Darreichungsform in Be-
tracht zu ziehen.

3 Wie ist Xylometazolin Nasenspray 0,1 %
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Threm Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.




Die empfohlene Dosis betrdgt:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird bei Erwachsenen
und Schulkindern nach Bedarf bis zu 3-mal tdglich je ein
SpriihstoB Xylometazolin Nasenspray 0,1 % in jede Nasen-
offnung eingebracht.

Xylometazolin Nasenspray 0,1 % ist fiir die nasale Anwen-
dung bestimmt.

Hinweis: Vor dem erstmaligen Benutzen die Flasche mit der
Offnung nach oben halten und den Pumpmechanismus
mehrmals betdtigen, bis ein feiner Nebel entsteht.

Dauer der Anwendung
Xylometazolin Nasenspray 0,1 % sollte nicht ldnger als 7 Tage
angewendet werden, es sei denn auf drztliche Anordnung.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause von
mehreren Tagen erfolgen.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen der
Gefahr des Schwundes der Nasenschleimhaut nur unter drzt-
licher Kontrolle erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Xylometazolin Na-
senspray 0,1 % zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gropere Menge von Xylometazolin Nasen-
spray 0,1 % angewendet haben als Sie sollten, sollten Sie
sofort Ihren Arzt informieren.

Vergiftungen kdnnen durch erhebliche Uberdosierung oder
versehentliches Einnehmen des Arzneimittels auftreten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit Xylometazolin Nasen-
spray 0,1 % kann verwirrend sein, da sich Phasen der Stimula-
tion mit Phasen einer Unterdriickung des zentralen Nerven-
systems und des Herz-Kreislauf-Systems abwechseln kdnnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung héufig
zu zentralnervisen Effekten mit Krdmpfen und Koma, lang-
samen Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhéhung des
Blutdruckes, der von Blutdruckabfall abgeldst werden kann.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems
sind Angstgefiihl, Erregung, Halluzinationen und Krdmpfe.
Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nervensys-
tems sind Erniedrigung der Korpertemperatur, Lethargie,
Schldfrigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome konnen auftreten: Pupillenver-
engung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber,
Schwitzen, Bldsse, blduliche Verfarbung der Haut infolge
der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im Blut (Zyanose),
Herzklopfen, Atemdepression und Atemstillstand (Apnoe),
Ubelkeit und Erbrechen, psychogene Stdrung, Erhohung oder
Erniedrigung des Blutdruck, unregelmdBiger Herzschlag, zu
schneller/zu langsamer Herzschlag.

Bei Vergiftung ist sofort ein Arzt zu informieren, Uberwa-
chung und Therapie im Krankenhaus sind notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Xylometazolin Nasenspray
0,1 % vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben, sondern fahren Sie mit
der Anwendung laut Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Xylometazolin Nasenspray
0,1 % abbrechen

Sie konnen die Anwendung von Xylometazolin Nasenspray
0,1 % abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen

Hdufig (bis zu 1von 10 Behandelten)
¢ Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten)

o Nach Abklingen der Wirkung stdrkeres Gefiihl einer ,ver-
stopften“ Nase, Nasenbluten

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellung von Haut und Schleimhaut)

Selten (bis zu 1 von 1000 Behandelten)

o Herzklopfen, beschleunigte Herztdtigkeit (Tachykardie),
Blutdruckerhdhung

Sehr selten (bis zu 1 von 10000 Behandelten):

o Unruhe, Schlaflosigkeit, Miidigkeit (Schldfrigkeit, Sedie-
rung), Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig bei Kindern)

o Herzrhythmusstdrungen

o Atemstillstand bei jungen Sduglingen und Neugeborenen

o Krimpfe (insbesondere bei Kindern)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkung melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen, iiber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Xylometazolin Nasenspray 0,1 %
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegeben Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C lagern.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiiltnisses
Nach Anbruch soll Xylometazolin Nasenspray 0,1 % nicht
langer als 6 Monate verwendet werden.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xylometazolin Nasenspray 0,1 % enthdlt

Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.

1 ml Nasenspray, Lésung enthdlt 1,0 mg Xylometazolinhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandeteile sind:

Benzalkoniumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.),
Natriumchlorid und Gereinigtes Wasser.

Wie Xylometazolin Nasenspray 0,1 % aussieht und Inhalt
der Packung

Xylometazolin Nasenspray 0,1 % ist eine klare, farblose Losung.
Es ist in Braunglasflaschen mit Sprithaufsatz zu 10 ml (N1)
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Inter Pharm Arzneimittel GmbH
Kurt-Schumacher-Str. 6

44534 Liinen

Tel.: +492306-756 16 10

Fax: +492306-756 16 22

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2016.




