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ALIUD
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Infor-
mationen dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten
sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Nasenspray AL
Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Zusammensetzung

1 ml Lésung enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: Xylometazolinhydrochlorid 1 mg

Sonstige Bestandteile: Benzalkoniumchlorid 0,2 mg, Citronensaure, Glycerol, Natriumcitrat, gereinigtes Wasser

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 10 ml Lésung (N1)

Rhinologikum, Alpha-Sympathomimetikum

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigenschaften und bewirkt dadurch eine Schleimhautabschwellung.
ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
Telefon: 07333/9651-0 - Telefax: 07333/21499

Anwendungsgebiete

— Zum Abschwellen der Nasenschleimhaut bei akutem Schnupfen, bei anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica),
allergischem Schnupfen (Rhinitis allergica).

— Zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Entziindung der Nasennebenhohlen sowie bei Katarrh des Tubenmittelohres in Verbindung
mit Schnupfen.

Nasenspray AL ist fur Erwachsene und Schulkinder bestimmt.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Nasenspray AL nicht anwenden?

Dieses Arzneimittel durfen Sie nicht anwenden bei:

- Uberempfindlichkeit gegentiber einem der Bestandteile von Nasenspray AL

- trockener Entziindung der Nasenschleimhaut mit Borkenbildung (Rhinitis sicca)

- Kleinkindern unter 6 Jahren

Wegen des Gehaltes an Benzalkoniumchlorid als Konservierungsmittel darf Nasenspray AL bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
diese Substanz nicht angewendet werden.

Wann diirfen Sie Nasenspray AL erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Nasenspray AL 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 frither einmal zutrafen.

Dieses Arzneimittel darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abw&gung angewendet werden bei:

- Patienten, die mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) und anderen potentiell blutdrucksteigernden Arzneimitteln behandelt
werden

- erhdhtem Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglaukom

- schweren Herz-Kreislauferkrankungen (z. B. koronarer Herzkrankheit, Hypertonie)

- Phé&ochromozytom

- Stoffwechselstérungen (z. B. Hyperthyreose, Diabetes)

Was muB in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?

Nasenspray AL soll in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da unzureichende Untersuchungen (iber das ungeborene Kind vor-
liegen. Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unterbleiben, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in die Muttermilch tibergeht.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Xylometazolin-haltige Schnupfen-Arzneimittel diirfen nicht bei Sduglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren angewendet werden. Fiir Kin-
der im Alter von 2-6 Jahren stehen Praparate mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Langfristige Anwendung und Uberdosierung, vor allem bei Kindern, sind zu vermeiden. Die Anwendung bei hoherer Dosierung darf nur
unter &rztlicher Kontrolle erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden Schnupfen-Arzneimitteln kann zu chronischer Schwellung und schlieBlich zum Schwund
der Nasenschleimhaut fiihren.

Patienten mit Glaukom, insbesondere Engwinkelglaukom, sollen vor Anwendung von Xylometazolin-Schnupfen-Arzneimitteln den Arzt

befragen.




Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Bei langerer Anwendung oder héherer Dosierung von Xylometazolin-Schnupfen-Arzneimitteln sind Wirkungen auf Herz- und Kreislauf-
funktionen oder das Nervensystem nicht auszuschlieBen.

In diesen Féllen kann die F&higkeit zum Flihren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigt sein.
Beachten Sie besonders, daB Alkohol Ihre Verkehrstlichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Nasenspray AL?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasenspray AL und bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom Tranylcy-
promin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) kann durch Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhthung des Blutdrucks auf-
treten.

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Nasenspray AL nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da Nasenspray AL sonst nicht richtig wirken kann!

Empfohlene Dosierung und Anwendungszeiten nicht Gberschreiten!

Wieviel von Nasenspray AL und wie oft sollten Sie Nasenspray AL anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, wird bei Erwachsenen und Schulkindern nach Bedarf bis zu 3mal taglich je 1 SpriihstoB Nasenspray AL in
jede Nasendffnung eingebracht.

Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung.

Wie lange sollten Sie Nasenspray AL anwenden?

Xylometazolin-Nasenspray sollte nicht langer als 5 Tage angewendet werden, es sei denn auf arztliche Anordnung.

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

Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte grundsatzlich der Arzt befragt werden.

Drife Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen der Gefahr des Schwundes der Nasenschleimhaut nur unter arztlicher Kontrolle
erfolgen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was)iost zu tun, wenn Nasenspray AL in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosie-
rung)?

In Folge einer Uberdosierung oder versehentlichen oralen Aufnahme kdnnen folgende Wirkungen auftreten:

Pupillenerweiterung (Mydriasis), Ubelkeit, Blaufarbung der Lippen (Zyanose), Fieber, Krampfe, Herz-Kreislaufstorungen (Tachykardie, kar-
diale Arrhythmie, Herzstillstand, Hypertonie), Lungenfunktionsstérungen (Lungenédem, Atemstorungen), psychische Stérungen.

AuBerdem konnen Schlafrigkeit, Erniedrigung der Kérpertemperatur, Verminderung der Herzfrequenz, schockahnlicher Blutdruckabfall,
Aussetzen der Atmung und Koma eintreten.

TherapiemaBnahmen sind die Gabe medizinischer Kohle, Magensplilung oder Sauerstoffbeatmung. Gegebenenfalls sind Bluthochdruck,

Fieber und Krdmpfe zu behandeln.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Nasenspray AL angewendet haben?

lt;lehn;en Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Menge, sondern fiihren Sie die Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
en, fort.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Nasenspray AL auftreten?

Atemwege

Nasenspray AL kann insbesondere bei empfindlichen Patienten voriibergehende leichte Reizerscheinungen (Brennen oder Trockenheit der

Nasenschleimhaut) hervorrufen. In einzelnen Fallen kann es nach Abklingen der Wirkung zu einer verstarkten Schleimhautschwellung

(reaktive Hyperamie) kommen.

Langerer oder haufiger Gebrauch sowie hohere Dosierung von Nasenspray AL konnen zu Reizerscheinungen (Brennen oder Trockenheit
der Schleimhaut) und verstéarkter Schleimhautschwellung fiihren, die durch verstérkten Arzneimittelgebrauch verschlimmert werden (Rhi-
nitis medicamentosa). Dieser Effekt kann schon nach 5-tdgiger Behandlung auftreten und bei fortgesetzter Anwendung eine bleibende
Schleimhautschadigung mit Borkenbildung (Rhinitis sicca) hervorrufen.

Nervensystem

Sehr selten oder in Einzelféllen treten Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit oder auch Mudigkeit auf.

Herz und Kreislauf

Selten bis gelegentlich kommt es zu Wirkungen auf Herz und Kreislauf, wie z. B. Herzklopfen, Pulsbeschleunigung, Blutdruckanstieg.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder
Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und dem Flaschenetikett aufgedruckt.

Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Haltbarkeit nach Offnen des Behaltnisses:

Nach Anbruch sollte Nasenspray AL aus hygienischen Griinden nicht langer als 4 Wochen verwendet werden.

Wie ist Nasenspray AL aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
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