Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchs-
information aufmerksam, weil sie wich-
tige Informationen darliber enthalt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arznei-
mittels beachten sollen. Wenden Sie sich
bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Gebrauchsinformation

NasenSpray-
ratiopharm®
Kinder

Nasenspray, Losung

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 SprihstoB (entspr. 0,09 ml Nasenspray,
Losung) enthalt 0,045 mg Xylometazolinhy-
drochlorid.

Sonstige Bestandteile:
Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat -
2H,0, Glycerol 85 %, Wasser fir Injektions-
zwecke.

Darreichungsform und Inhalt
Packung mit 10 ml Nasenspray, Losung

Stoff- oder Indikationsgruppe
Rhinologikum, Alpha-Sympathomimetikum
Xylometazolin hat gefallverengende Eigen-
schaften und wirkt dadurch schleimhautab-
schwellend.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Pharmazeutischer Unternehmer:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren

www.merckle.de

Anwendungsgebiete

— zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
bei Schnupfen, anfallsweise auftretendem
FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica),
allergischem Schnupfen (Rhinitis allergi-
ca)

— zur Erleichterung des Sekretabflusses bei
Entziindung der Nasennebenhodhlen sowie
bei Katarrh des Tubenmittelohrs in Verbin-
dung mit Schnupfen

NasenSpray-ratiopharm® Kinder ist fiir Kin-
der zwischen 2 und 6 Jahren bestimmt.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie NasenSpray-ratiopharm®

nicht anwenden?

Dieses Arzneimittel dirfen Sie nicht anwen-

den bei

— Uberempfindlichkeit gegentber einem der
Bestandteile von NasenSpray-ratiopharm®

— trockener Entziindung der Nasenschleim-
haut mit Borkenbildung (Rhinitis sicca)

— Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jah-
ren

Wann diirfen Sie NasenSpray-ratiopharm®
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben,

Sie NasenSpray-ratiopharm® nur unter

bestimmten Bedingungen und nur mit

besonderer Vorsicht anwenden dirfen.

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt

auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher

einmal zutrafen.

Dieses Arzneimittel darf nur nach sorgfalti-

ger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet

werden bei

— Patienten, die mit bestimmten stimmungs-
aufhellenden Arzneimitteln (sog. Mono-
aminoxidase-Hemmer [MAO-Hemmer])
und anderen potentiell blutdrucksteigern-
den Arzneimitteln behandelt werden

— erhohtem Augeninnendruck, insbesondere
bei bestimmten Formen des griinen Stars
(Engwinkelglaukom)

— schweren Herz-Kreislauferkrankungen
(z.B. verminderter Sauerstoffversorgung
des Herzmuskels [koronare Herzkrankheit],
Bluthochdruck [Hypertonie])

— einem hormonproduzierendem Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom)

— Stoffwechselstérungen (z. B. Schilddri-
sentliberfunktion [Hyperthyreose], Zucker-
krankheit [Diabetes])

wann

Was miissen Sie in Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

NasenSpray-ratiopharm® soll in der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden, da
unzureichende Untersuchungen Uber die
Auswirkungen auf das ungeborene Kind vor-
liegen.

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unter-
bleiben, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff
in die Muttermilch Gbergeht.

Was miissen Sie bei Kindern bericksich-
tigen?

Langfristige Anwendung und Uberdosie-
rung sind zu vermeiden. Die Anwendung
bei Kindern im Alter von 2-6 Jahren und bei
hoherer Dosierung darf nur unter arztlicher
Kontrolle erfolgen.

VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen Sie
beachten?

Dauergebrauch von schleimhautabschwel-
lenden Schnupfen-Arzneimitteln kann zu
chronischer Schwellung und schlie3lich zum
Schwund der Nasenschleimhaut fiihren.
Patienten mit Glaukom, insbesondere Eng-
winkelglaukom, sollen vor Anwendung von
NasenSpray-ratiopharm® den Arzt befragen.

Was miissen Sie im StralRenverkehr sowie
bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbei-
ten ohne sicheren Halt beachten?
Beilangerer Anwendung oder héherer Dosie-
rung von NasenSpray-ratiopharm® sind Wir-
kungen auf Herz-Kreislauf-Funktionen oder
das Nervensystem nicht auszuschlieBen.

In diesen Fallen kann die Fahigkeit zum Fiih-
ren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung
von Maschinen beeintrachtigt sein.
Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre
Verkehrstuichtigkeit noch weiter verschlech-
tern kann!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen
die Wirkung von NasenSpray-ratiopharm®
oder werden selbst durch NasenSpray-ratio-
pharm® in ihrer Wirkung beeinflusst?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasen-
Spray-ratiopharm® und bestimmten stim-
mungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-
Hemmer vomTranylcypromin-Typ oder trizy-
klische Antidepressiva) kann durch Wirkun-

gen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine
Erhohung des Blutdrucks auftreten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen!

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der An-
wendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen
lhr Arzt NasenSpray-ratiopharm® nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Nasen-
Spray-ratiopharm® sonst nicht richtig wir-
ken kann.

Empfohlene Dosierung und Anwendungs-
zeiten nicht Uberschreiten!

Wie viel NasenSpray-ratiopharm® und wie
oft sollten Sie NasenSpray-ratiopharm®
anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, wird bei Kin-
dern im Alter von 2-6 Jahren nach Bedarf bis
zu 3-mal taglich je 1 Spruhstol3 NasenSpray-
ratiopharm® in jede Nasenoffnung einge-
bracht.

Nach Abnehmen der Schutzkappe hierzu die
Sprihoffnung in das Nasenloch einflihren
und einmal pumpen. Wahrend des Sprihvor-
gangs leicht durch die Nase einatmen. Nach
Gebrauch das Nasenrohr mit einem saube-
ren Papiertaschentuch sorgfaltig abwischen
und die Schutzkappe wieder aufsetzen.
Hinweise:

Vor dem erstmaligen Gebrauch sind eini-
ge Pumpvorgange durchzufiihren, bis ein
gleichmaBiger Spriihnebel entsteht. Bei
allen weiteren Anwendungen ist das Dosier
spray sofort gebrauchsfertig.

Es empfiehlt sich, vor der Anwendung des
Praparates die Nase grundlich zu schneuzen.
Die letzte Anwendung an jedem Behand-
lungstag sollte glinstigerweise vor dem
Zubettgehen erfolgen.

Aus hygienischen Griinden und zur Vermei-
dung einer Ubertragung von Krankheitser-
regern wird darauf hingewiesen, dass jedes
Dosierspray immer nur von ein und dersel-
ben Person verwendet werden darf.

Wie lange soliten Sie NasenSpray-ratio-
pharm® anwenden?
NasenSpray-ratiopharm® sollte nicht langer
als 5 Tage angewendet werden, es sei denn
auf arztliche Anordnung.



Eine erneute Anwendung sollte erst nach
einer Pause von mehrerenTagen erfolgen.
Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte
grundsatzlich der Arzt befragt werden.

Die Anwendung bei chronischem Schnup-
fen darf wegen der Gefahr des Schwundes
der Nasenschleimhaut nur unter arztlicher
Kontrolle erfolgen.

Uberdosierung und andere Anwendungs-
fehler

Was ist zu tun, wenn Sie NasenSpray-ratio-
pharm® in zu groBen Mengen angewendet
haben (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

In Folge einer Uberdosierung oder verse-
hentlichen oralen Aufnahme kdnnen fol-
gende Wirkungen auftreten: .
Pupillenerweiterung (Mydriasis), Ubelkeit,
Blaufarbung der Lippen (Zyanose), Fie-
ber, Krampfe, Herz-Kreislauf-Stérungen
mit folgenden Symptomen: beschleunig-
te Herzschlagfolge (Tachykardie), Herz-
rhythmusstérungen (kardiale Arrhythmie),
Herzstillstand, Bluthochdruck (Hypertonie).
Lungenfunktionsstérungen (Lungenddem,
Atemstoérungen), psychische Stérungen.
AuBBerdem konnen Schlafrigkeit, Erniedri-
gung der Korpertemperatur, Verminderung
der Herzfrequenz, schockédhnlicher Blut-
druckabfall, Aussetzen der Atmung und
Koma eintreten.

TherapiemalRnahmen sind die Gabe medi-
zinischer Kohle, Magensplilung oder Sauer-
stoffbeatmung. Gegebenenfalls sind Blut-
hochdruck, Fieber und Krampfe zu behan-
deln.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu
wenig NasenSpray-ratiopharm®  ange-
wendet oder eine Anwendung vergessen
haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die
doppelte Menge, sondern fihren Sie die
Anwendung wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben fort.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
Anwendung von NasenSpray-ratiopharm®
auftreten?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden  folgende  Héaufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

sehr mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig

haufig | weniger als 1von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten

gelegent-| weniger als 1 von 100,
lich aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1von 10.000 Behandelten

Wie lange kénnen Sie NasenSpray-ratio-
pharm® nach Anbruch noch verwenden?
Nach Anbruch soll NasenSpray-ratiopharm®
nicht langer als 6 Monate verwendet wer-
den.
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sehr weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
selten einschlieBlich Einzelfalle

Atemwege

NasenSpray-ratiopharm® kann insbesonde-
re bei empfindlichen Patienten voriiberge-
hende leichte Reizerscheinungen (Brennen
oder Trockenheit der Nasenschleimhaut)
hervorrufen.

Haufig kommt es nach Abklingen der Wir-
kung zu einer verstarkten Schleimhaut-
schwellung (reaktive Hyperamie).

Langerer oder haufiger Gebrauch sowie
hohere Dosierung von NasenSpray-ratio-
pharm® kann zu Reizerscheinungen (Bren-
nen oder Trockenheit der Schleimhaut) und
verstarkter Schleimhautschwellung fihren,
die durch verstarkten Arzneimittelgebrauch
verschlimmert werden (Rhinitis medica-
mentosa). Dieser Effekt kann schon nach
b-tagiger Behandlung auftreten und bei
fortgesetzter Anwendung eine bleibende
Schleimhautschadigung mit Borkenbildung
(Rhinitis sicca) hervorrufen.

Nervensystem

Selten treten Kopfschmerzen, Schlaflosig-
keit oder auch Midigkeit auf.

Herz und Kreislauf

Gelegentlich kommt es zu Wirkungen auf
Herz und Kreislauf, wie z. B. Herzklopfen,
Pulsbeschleunigung, Blutdruckanstieg.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem
Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist
auf der Faltschachtel und der Spriihflasche
aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arznei-
mittel nicht mehr nach diesem Datum!
Nicht tGber 25 °C lagern.

Achten Sie stets darauf, NasenSpray-ratio-
pharm® so aufzubewahren, dass dieses Arz-
neimittel fur Kinder nicht zu erreichen ist!
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