Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rhinospray® bei Schnupfen
Nasenspray, Losung
Wirkstoff: Tramazolinhydrochtorid

Zur Anwendung bei Schulkindern und Erwachsenen

437910/DE/1

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

. Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 5-7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage:

Was ist RHINOSPRAY bei Schnupfen und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von RHINOSPRAY bei Schnupfen beachten?
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5. Wie ist RHINOSPRAY bei Schnupfen aufzubewahren?
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1. WASIST RHINOSPRAY BEI SCHNUPFEN UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

RHINOSPRAY bei Schnupfen ist ein Arzneimittel zur

Anwendung in der Nase (Rhinologikum) und enthalt das

AIpha-Sympathomimetikum Tramazolin.

Tramazolin hat gefaverengende Eigenschaften und bewirkt

dadurch eine Schleimhautabschwellung.

RHINOSPRAY bei Schnupfen wird angewendet:

. zum Abschwellen der Nasenschleimhaut bei Schnupfen,
bei anfallsweise auftretendem FlieRschnupfen
(Rhinitis vasomotorica) sowie bei allergischem Schnupfen
(Rhinitis allergica)

« zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Nasenneben-
hshienentziindungen sowie bei Tubenkatarrh (Verschluss
der Ohrtrompete durch Schieimhautschwellung) in
Verbindung mit Schnupfen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
RHINOSPRAY BEI SCHNUPFEN BEACHTEN?

RHINOSPRAY bei Schnupfen darf nicht angewendet

werden,

wenn Sie iberempfindiich (allergisch) gegen Tramazolin

oder einem der sonstigen Bestandteile von RHINOSPRAY

bei Schnupfen sind. Bei Auftreten der Unvertréglichkeit ist

RHINOSPRAY bei Schnupfen sofort abzusetzen

bei trockener Entziindung der Nasenschleimhaut mit

Borkenbildung (Rhinitis sicca)

nach operativen Eingriffen im Bereich der Hirnanhangs-

driise (Hypophyse), die durch die Nase erfolgen und bei

denen die Hirnhaut freigelegt wurde

bei Sauglingen und Kleinkindern unter sechs Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von RHINOSPRAY
bei Schnupfen ist erforderlich bei:

erhdhtem Augeninnendruck, insbesondere bei Engwinkel-
glaukom

schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen z.B. koronare
Herzkrankheit und Bluthochdruck (Hypertonie)

Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom)
Stoffwechselstérungen, wie z.B. Uberfunktion der
Schilddriise (Hyperthyreose) und Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus)

Patienten, die mit speziellen stimmungsaufhellenden
Arzneimittein (MAO-Hemmer) und anderen potenziell
blutdrucksteigernden Medikamenten behandelt werden
ProstatavergréRerung

angeborener oder erworbener Porphyrie.

Es sollte darauf geachtet werden, dass RHINOSPRAY bei
Schnupfen nicht in die Augen gelangt.

Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden Schnupfen-
Arzneimitteln wie RHINOSPRAY bei Schnupfen kann zu
chronischer Schwellung der Nasenschleimhaut sowie
hierdurch bedingter Verstopfung der Nase und schlieBlich
zum Schwund der Nasenschleimhaut fiihren.

RHINOSPRAY bei Schnupfen ist aufgrund seiner Dar-
reichungsform und der hohen Dosierung des Wirkstoffs nicht
zur Anwendung am Auge geeignet; hierfur stehen spezielle
Augenpriparate zur Verfigung.

Anwendung von RHINOSPRAY bei Schnupfen zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung von RHINOSPRAY bei
Schnupfen und speziellen stimmungsaufhelienden Arznei-
mitteln (MAO-Hemmer vom Tranylcypromintyp oder

trizyklische Antidepressiva) und anderen potenziell blut-
drucksteigernden Medikamenten kann durch Wirkungen auf
Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhdhung des Blutdrucks
auftreten.

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

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stilizeit

In vorklinischen Untersuchungen haben sich keine Hinweise
auf fruchtschadigende Wirkungen ergeben. Erfahrungen am
Menschen mit der Anwendung wihrend der Schwanger-
schaft liegen bisher nicht vor.

Klinische Untersuchungen zum Ubergang von RHINOSPRAY
bei Schnupfen in die Muttermilch liegen nicht vor.

Wihrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft darf
RHINOSPRAY bei Schnupfen nicht angewendet werden,

im weiteren Verlauf der Schwangerschaft und in der Stillzeit
soll es nur auf drztliche Anweisung verwendet werden.

Kinder

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen darf erst bei Kindern ab 6
Jahren angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind keine Beein-
trachtigungen zu erwarten.

3. WIE IST RHINOSPRAY BEI SCHNUPFEN
ANZUWENDEN?

RHINOSPRAY bei Schnupfen ist fiir die nasale Anwendung

bestimmt.

Wenden Sie RHINOSPRAY bei Schnupfen immer genau nach

der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vor Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Je nach Bedarf bis zu 3-mal taglich einen Spriihsto

RHINOSPRAY bei Schnupfen in jede Nasendffnung ein-

sprithen. Die Dosierung richtet sich nach der individuellen

Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung.

Es empfiehlt sich folgendes Vorgehen:

Nach Reinigung der Nase wird die Olive der aufrecht

gehaltenen Sprayflasche in die Nasendffnung eingefiihrt.

Durch einmaligen gleichméaigen Druck auf die Sprayflasche

wird RHINOSPRAY bei Schnupfen in die Nase gespriiht.

Gleichzeitiges Lufteinziehen verbessert die Verteilung des

Rhinospray-Nebels iiber die Schleimhautoberflache des

Nasenraumes.

Es empfiehlt sich, die Spriiholive nach der Anwendung zu

sdubern.

RHINOSPRAY bei Schnupfen solite nur zur kurzfristigen

Behandlung von akutem Schnupfen (etwa 5-7 Tage)

angewendet werden. In allen anderen Fiéllen, insbesondere

bei der Anwendung bei Kindern, ist der Arzt zu befragen.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen der

Gefahr des Schwundes der Nasenschleimhaut nur unter

rztlicher Kontrolle erfolgen.




Wenden Sie RHINOSPRAY bei Schnupfen ohne drztlichen
oder zahnirztlichen Rat nicht lénger als 7 Tage an.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von RHINOSPRAY bei
Schnupfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréiere Menge RHINOSPRAY bei Schnupfen
angewendet haben, als Sie sollten.

In Analogie mit anderen Alpha-Sympathomimetika kénnen
folgende Symptome auftreten: Miidigkeit, gelegentliche
Schlaflosigkeit, Schwindel und Ubelkeit. Auf Blutdruck-
anstieg und Tachykardie kénnen, besonders bei Kindern,
eine Erniedrigung der K&rpertemperatur, Schock und eine
Reflexbradykardie folgen.

Vergiftungen kdnnen durch erhebliche Uberdosierung oder
durch versehentliches Einnehmen des Arzneimittels auf-
treten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit RHINOSPRAY bei
Schnupfen kann verwirrend sein, da sich Phasen der
Stimulation mit Phasen einer Unterdriickung des zentralen
Nervensystems und des Herz-Kreislauf-Systems abwechseln

r—U
———— Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems
——

sind Angstgeflihl, Erregung, Halluzinationen und Krampfe.
Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nerven-
systems sind Erniedrigung der Kdrpertemperatur, Lethargie,
Schiafrigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome kdnnen auftreten:

Ubelkeit, Pupillenverengung (Miosis), Pupilienerweiterung
(Mydriasis), Fieber, Schwitzen, Blasse, blduliche Verfarbung
der Lippen infolge der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im
Blut (Lippenzyanose), Herz-Kreislaufstorungen (unregel-
miRiger Herzschlag, zu schneller/zu langsamer Herzschlag,
Herzklopfen, Herzstillstand, Blutdruckerhdhung, schock-
jhnliche Blutdrucksenkung), Stérungen der Atemwege
(Atemstdrungen, Atemstillstand), psychische Stérungen.
Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung zu
zentralnervsen Effekten mit Krampfen und Koma,
langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhohung
des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall abgelost werden
kann.

Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren.

Als SofortmaBnahme ist Ausspiilen oder sorgfaltiges Aus-
wischen der Nase angezeigt.

Bei schwerer Uberdosierung ist eine stationdre Intensiv-
therapie angezeigt. Die Gabe von medizinischer Kohle
(Absorbens), Natriumsulfat (Laxans) oder eine Magen-
spiilung (bei groien Mengen) sollte unverziiglich erfolgen,
da die Resorption von Tramazolin schnell erfolgen kann.
Zur Blutdrucksenkung kann ein nicht selektiver Alpha-
Blocker gegeben werden. Vasopressoren sind kontraindiziert.
Gegebenenfalls Fiebersenkung, antikonvulsive Therapie und
Sauerstoffbeatmung.

Wenn Sie die Anwendung von RHINOSPRAY bei Schnupfen
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben, sondern fahren Sie
mit der Anwendung laut Dosieranleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von RHINOSPRAY bei Schnupfen
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit RHINOSPRAY bei
Schnupfen nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

Ihre Krankheit kbnnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann RHINOSPRAY bei Schnupfen
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als

1 von 100 Behandeiten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10000 Behandelten

Sehrseften:  weniger als 1 von 10 000 Behandeiten,
einschlieBlich Einzelfille

Haufigkeit

nicht bekannt: Hiufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten
nicht berechnet werden

Schnupfen nicht weiter an und suchen Sie thren Arzt
maglichst umgehend auf.

Nervensystem

Gelegentlich: Kopfschmerzen

Selten: Schwindel, Geschmacksstérungen
Sehrselten:  Schlaflosigkeit, Miidigkeit

(Schlifrigkeit, Sedierung)
Haufigkeit

nicht bekannt: Unruhe, Halluzinationen
(vorrangig bei Kindern)

Herz und Kreislauf-System
Gelegentlich: Herzklopfen

Selten: beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie),
Blutdruckanstieg

Haufigkeit

nicht bekannt: Herzrhythmusstérungen

Atemwege

Haufig: Brennen und Trockenheit der

Nasenschleimhaut

Gelegentlich: Niesen, vermehrte Fliissigkeitsabsonderung
aus der Nase (Rhinorrhoe). Nach Abklingen
der Wirkung stirkeres Gefiih! einer verstopf-
ten Nase

Selten: Nasenbluten

Magen-Darm-Trakt
Gelegentlich:  Ubelkeit

Immunsystem

Haufigkeit

nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Schwellung von Haut und Schleimhaut
(Angioddem), Hautausschlag, Juckreiz)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST RHINOSPRAY BEI SCHNUPFEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel

und dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch soll RHINOSPRAY bei Schnupfen nicht langer
als 12 Monate angewendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was RHINOSPRAY bei Schnupfen enthilt:

Der Wirkstoff ist:

Tramazolinhydrochlorid

1 ml Nasenspray, Lésung enthdlt 1,264 mg Tramazolin-
hydrochlorid 1 H,O.

Ein SpriihstoR enthdlt 0,09 mg Tramazolinhydrochlorid
1 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Citronensiure-Monohydrat,
Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 2 H,0,
Sorbitol, gereinigtes Wasser

Wie RHINOSPRAY bei Schnupfen aussieht und Inhalt der
Packung:

RHINOSPRAY bei Schnupfen ist eine klare, farblose Losung.
RHINOSPRAY bei Schnupfen ist in Originalpackungen zu
12 mi (N 2) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Telefon: 018 05/77 90 90

Telefax: 06132/729999

Hersteller

Istituto de Angeli, s.r.l.
Localita Prulli,103/c
50066 Reggelio (Firenze)
Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
Januar 2007.
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