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ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nasentropfen AL 0,1 %

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid 1,0 mg/ml Lésung
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsmformaﬂon somﬂmg durch, dann sie enthélt michﬁge lnlnmaﬁonen fir Sie.

Dieses Anneimmel st ohne Verschrelbung erhilliich. Um einen bastmbgiimn Behanulungserfolg n erztelen, musson Nasanlmphn

AL 0,1% jedoch g a  werden, : i

~ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf, Vielleicht mibciten Sie diese spéter nochmals lesen. -

— Fragen Sie Ihren Apotieker, wenn Sie weitste Informationian: oder sinen Rat bendtigen: !

~ Wenn sich Ihre Symptome varschiimmern oder nach 5 Taden keine Besserung sintritt. milssen Sie auf jeden Fall sinen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beelntrichtigt oder Sie Nebsnwmcungen bemrken dre nicht in dieser Gebrauchs
information angegeben sind, mfvnmaren Sie bitte ihren Arzt oder Ammeker .

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was sind Nasentropfen AL 0,1 % und wofir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nasentropfen AL 0,1% beachten?
3. Wie sind Nasentropfen AL 0,1 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Nasentropfen AL 0,1 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Nasentropfen AL 0,1% und wofiir werden sie Der Dauergebrauch von schieimhautabschweilenden Nasentropfen kann
angewendet? zu einer chronischen Schwellung und schiieBlich zum Schwund der Na-
o, ist ein Mi ; i senschleimhaut filhren. Dieser Effekt kann schon nach 5-tdgiger Be-
Nasentropfen AL 0,1% ist ein Mittel zur Anwendung in der Nase (Rhino: handlung auftreten und bei fortgesetzter Anwendung eine bieibende
Schleimhautschadigung mit Borkenbildung (Rhinitis sicca) hervorrufen.

logikum) und enthalt das Alpha-Sympathomimetikum Xylometazolin.
Xylometazolin hat gefaBverengende Eigenschaften und bewirkt dadurch

eine Schieimhautabschwellung. Bei Anwendung von Nasentropfen AL 0,1% mit anderen Arznei-

Nasentropfen AL 0,1 % werden angewendet: mitteln

— zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen, anfalisweise Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica), allergischem mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-

Schnupfen (Rhinitis allergica). det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arznei-
— zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Entziindung der Nasen- mittel handelt.

nebenhhlen sowie bei Katarrh des Tubenmittelohres in Verbindung  Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasentropfen AL 0,1 % und bestimmten

mit Schnupfen. stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom Tranylcypro-
Nasentropfen AL 0,1% sind fiir Erwachsene und Schulkinder bestimmt. min-Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden

Arzneimitteln kann durch Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nasentropfen eine Erhdhung des Blutdrucks auftreten.

AL 0,1% beachten?

Nasentropfen AL 0,1 % diirfen nicht angewendet werden

— wenn Sie Uberempfindtich (allergisch) gegen den Wirkstoff Xylometa- Arzt oder Apotheker um Rat.
zolinhydrochlorid, Benzalkoniumchilorid oder einen der sonstigen Be-
standteile von Nasentropfen AL 0,1% sind.

— bei einer bestimmten Form eines chronischen Schnupfens (Rhinitis
sicca).

— bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldriise durch die Nase
(transsphenoidaler Hypophysektomie) oder anderen operativen Ein-
griffen, die die Hirnhaut freilegen.

— bei Kindern unter 6 Jahren.

Schwangerschaft und Stilizeit

tion vermindern kann.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nasentropfen AL 0,1% Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

st er_-fa(derllch - . . i Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind keine Beeintrichtigungen zu

— bei einem erhdhten Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglau- erwarten.
kom.

— bei schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. koronare Herzkrank- Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
heit) und Bluthochdruck (Hypertonie). Nasentropfen AL 0,1%

- wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) und an- Das in Nasentropfen AL 0,1% enthaltene Konservierungsmittel (Benzal-
deren potentiell biutdrucksteigernden Arzneimitteln behandelt wer- koniumchlorid) kann, insbesondere bei lingerer Anwendung, eine
den. Schwellung der Nasenschlgimhaut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf

— bei Tumor der Nebenniere (Phaochromozytom) eine derartige Reaktion (anhaltend verstopfte Nase), solite — soweit

- bei Stoffwechselstorungen, wie z.B. Uberfunktion der Schilddriise mdglich — ein Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservie-
(Hyperthyreose) und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus). rungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung

— bei ProstatavergroBerung. in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht zur Verfligung, so ist eine

— bei der Stoffwechselerkrankung Porphyrie. andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren

Da die Sicherheit giner Anwendung von Nasentropfen AL 0,1 % in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ausreichend belegt ist, dirfen Sie
Nasentropfen AL 0,1 % nur auf Anraten Ihres Arztes anwenden und nur
nachdem dieser eine sorgféltige Nutzen/Risiko-Abwéagung vorgenommen
hat. Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf die empfohlene Do-
sierung nicht dberschritten werden, da eine Uberdosierung die Blutver-
sorgung des ungeborenen Kindes beeintrédchtigen oder die Milchproduk-




3. Wie sind Nasentropfen AL 0,1% anzuwenden?

Wenden Sie Nasentropfen AL 0,1 % immer genau nach der Anweisung in
dieser Gebrauchsinformation an. Bitle fragen Sie bei threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis

Bei Erwachsenen und Schulkindern wird nach Bedarf bis zu 3-mal taglich
1 Tropfen Nasentropfen AL 0,1 % in jede Nasendffnung eingebracht.

Art der Anwendung
Nasentropfen AL 0,1 % sind fir die nasale Anwendung bestimmt.

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infektionen soliten die
Arzneimittel jeweils nur von demselben Patienten angewendet werden.

Dauer der Anwenduny

Nasentropfen AL 0,1 % solften nicht fanger als 5 Tage angewendet wer-
den, es sei denn auf drztliche Anordnung.

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

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen der Gefahr des
Schwundes der Nasenschieimhaut nur unter arztlicher Kontrolle erfol-
gen.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Nasentropfen AL 0,1% zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Nasentropfen AL 0,1% angewendet
haben, als Sie soliten

Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdosierung oder durch ver-
sehentliches Einnehmen des Arzneimittels auftreten. in diesem Fall soltten
Sie sofort Ihren Arzt informieren.

Das kiinische Bild einer Vergiftung mit Nasentropfen AL 0,1 % kann ver-
wirrend sein, da sich Phasen der Stimulation mit Phasen einer Unter-
driickung des zentralen Nervensystems und des Herz-Kreislauf-Systems
abwechseln kdnnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung hiufig zu zentral-
nervisen Effekten mit Krdmpfen und Koma, langsamem Herzschiag,
Atemstillstand sowie einer Erhdhung des Blutdruckes, der von Blut-
druckabfall abgeldst werden kann.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems sind Angstoe-
fihl, Erregung, Hailuzinationen und Krédmpfe. Symptome infoige der
Hemmung des zentralen Nervensystems sind Erniedrigung der Korper-
temperatur, Lethargie, Schidfrigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome konnen auftreten: Pupillenverengung (Miosis),
Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwitzen, Bldsse, blduliche
Verfarbung der Haut infolge der Abnahme des Sauerstofigehaltes im Blut
(Zyanose), Herzklopfen, Atemdepression und Atemstilistand (Apnoe),
Ubelkeit und Erbrechen, psychogene Stdrungen, Erhdhung oder Erniedri-
gung des Blutdrucks, unregelmaBiger Herzschlag, zu schnelier/zu lang-
samer Herzschiag.

Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren. {berwachung und
Therapie im Krankenhaus sind notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Naseniropfen AL 0,1% vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Anwendung laut Do-
sieranleitung fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel konnen Nasentropfen AL 0,1 % Nebenwirkungen
haben, die aber nichit bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandeiten
Héufig: Bei weniger ais 1 von 19,
aber mehr ais 1 von 100 Behandelten
Gelegentiich: Bei weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandeiten
Selten: Bei weniger ais 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10000 Behandelten
Sehr seften: Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten
oder unbekannte Haufigkeit

fil

Magliche Nehenwirkungen

Immunsystem

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschiag, Juckreiz,
Schwellung von Haut und Schleimhaut).

Nervensystem

Sehr selten: Unruhe, Schiaflosigkeit, Miidigkeit (Schidfrigkeit, Sedierung),
Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig bei Kindern).

Herz/Xreislauf

Selten:Herzklopfen, beschleunigte Herztétigkeit (Tachykardie), Blutdruck-
erhdhung.

Sehr selten: Herzrhythmusstérungen.

Atemwege, Brustraum und Mittelfellraum

Héufig: Brennen und Trackenbeit der Nasenschleimhaut, Niesen.
Gelegentlich: Nach Abklingen der Wirkung verstarkte Schieimhaut-
schwellung (reaktive Hyperamie) mit dem Gefiihl einer ,verstopften”
Nase, Nasenbluten.

Muskel-Skelett-System, Bindegewebe und Knochen

Sehr selten: Krampfe (insbesandere bei Kindern).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiifr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Ne ir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

sind.

5. Wie sind Nasentropten AL 0,1 % aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Etikett nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fiir dieses Arzneimitte! sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderfich.

Nach Anbruch sind Nasentropfen AL 0,1 % bei sachgerechter Aufbewah-
rung 6 Monate haltbar!

6. Weitere Informationen

Was Nasentropfen AL 0,1% enthaiten

Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.

1 mi Lbsung enthalt 1,0 mg Xylometazolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: 0,2 mg Benzalkoniumchlorid, Glycerol,
Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat 2 H,0, gereinigtes Wasser.
Wie Nasentropfen AL 0,1 % aussehen und Inhalt der Packung

Klare, farblose Losung.

Nasentropfen AL 0,1% sind in Packungen mit 10 ml Ldsung (N1} erhéit-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

AULWD® PHARMA GmbH & Go. KG

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiherarbeitet im
August 2006
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