Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

NasenTropfen-
ratiopharm®
Erwachsene

Wirkstoff:
Xylometazolinhydrochlorid 0,1 %

Nasentropfen, Lésung

Zur Anwendung bei
Erwachsenen und Schulkindern.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestmaoglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, missen Sie Nasen-

Tropfen-ratiopharm® jedoch vorschrifts-

gemaR anwenden.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

~ Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie
weitere . Informationen oder einen Rat
bendtigen.

—~ Wenn sich Thre Symptome verschlim-
mern oder nach 7 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten  Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht -in. dieser  Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren  Sie bitte
thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind NasenTropfen-ratiopharm® und
wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
NasenTropfen-ratiopharm® beachten?

3. Wie sind NasenTropfen-ratiopharm® anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie sind NasenTropfen-ratiopharm® aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND NasenTropfen-ratiopharm®
UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWEN-
- DET? .
Bei NasenTropfen-ratiopharm® handelt es
sich um ein Mittel zur Anwendung in der
Nase (Rhinologikum). Die Tropfen enthalten
das Alpha-Sympathomimetikum Xylometa-
zolin.

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigen-

schaften und wirkt dadurch schleimhaut-

abschwellend.

NasenTropfen-ratiopharm® werden

wendet

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

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON NasenTropfen-ratiopharm®
BEACHTEN?

NasenTropfen-ratiopharm®

angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich gegeniiber
einem der Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

— wenn Sie unter einer trockenen Entziin-
dung der Nasenschleimhaut mit Borken-
bildung (Rhinitis sicca) leiden

- nach operativer Entfernung der Zirbeldrise
durch die Nase (transsphenoidaler Hypo-
physektomie) oder anderen operativen
Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen

- bei Kindern unter 6 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

NasenTropfen-ratiopharm® ist erforderlich,

- wenn Sie mit bestimmten stimmungsauf-
hellenden Arzneimitteln {(Monoaminoxi-
dase-Hemmer [MAO-Hemmer]) und ande-
ren potenziell blutdrucksteigernden Arznei-
mitteln behandelt werden

- wenn Sie unter erhéhtem Augeninnen-
druck, insbesondere Engwinkelglaukom,
leiden

— wenn Sie unter schweren Herz-Kreislauf-
erkrankungen (z. B. koronarer Herzkrank-
heit [KHK], Bluthochdruck) leiden

- wenn Sie unter einem Tumor der Neben-
niere (Phdochromozytom) leiden

ange-

diirfen  nicht

- wenn bei |hnen Stoffwechselstérungen
(z.B. Schilddriisenaberfunktion, Diabetes)
vorliegen

- wenn bei lhnen eine Prostatavergrof3erung
vorliegt )

- wenn Sie unter der Stoffwechselerkran-
kung Porphyrie leiden

Der Dauergebrauch von schleimhautab-
schwellenden Schnupfen-Arzneimitteln kann
zu chronischer Schwellung und schliief3lich
zum Schwund der Nasenschleimhaut fuhren.

Bei Anwendung von NasenTropfen-ratio-
pharm® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handeilt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasen-
Tropfen-ratiopharm® und bestimmten stim-
mungsaufhellenden Arzneimitteln  (MAO-
Hemmer vom Tranylcypromin-Typ oder
trizyklische Antidepressiva) kann durch
Wirkung auf Herz- und Kreislauffunktionen
eine Erhéhung des Blutdrucks auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von
NasenTropfen-ratiopharm®in der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht ausreichend belegt
ist, dirfen Sie die Tropfen nur auf Anraten
lhres Arztes anwenden und nur nachdem
dieser eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-Abwé-
gung vorgenommen hat. Wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit darf die emp-
fohlene Dosierung nicht iberschritten
werden, da eine Uberdosierung die Blut-
versorgung des ungeborenen Kindes beein-
trachtigen oder die Milchproduktion vermin-
dern kann.

3. WIE SIND NasenTropfen-ratiopharm®
ANZUWENDEN?
Wenden Sie die Tropfen immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis
Erwachsene und Schulkinder geben nach
Bedarf - jedoch héchstens bis zu 3-mal taglich
- 1-2 Tropfen NasenTropfen-ratiopharm® in
jede Nasenoffnung.
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Art der Anwendung

Halten Sie die Flasche bei der Anwendung
immer mit der Tropferspitze schrig nach
unten, da die Nasentropfen sonst nicht in die
Dosiervorrichtung gelangen.

- Schutzkappe abziehen,

- auf den Riicken legen oder den Kopf
zurlcklegen, Tropferspitze in das Nasen-
loch einfihren und ein- bis zweimal
pumpen. Vorgang beim anderen Nasen-
loch wiederholen.

- Tropferspitze mit einem sauberen Papier-
taschentuch abwischen und Schutzkappe
wieder aufsetzen.

Hinweise:

Fiihren Sie vor dem erstmaligen Gebrauch
einige Pumpvorgénge durch, bis ein Tropfen
aus der Tropferspitze austritt. Bei allen fol-
genden Anwendungen sind die Tropfen nach
Abnahme der Schutzkappe sofort gebrauchs-
fertig.

Es empfiehit sich, vor der Anwendung der
Tropfen die Nase griindlich zu schneuzen. Die
letzte Anwendung an jedem Behandlungstag
solite glinstigerweise vor dem Zubettgehen
erfolgen.

Aus hygienischen Griinden und zur Vermei-
dung einer Ubertragung von Krankheitserre-
gern sollte jede Flasche NasenTropfen-
ratiopharm® immer von ein und derselben
Person verwendet werden.

Dauer der Anwendung:

Wenden Si¢ NasenTropfen-ratiopharm® ohne
arztlichen Rat nicht langer als 7 Tage an.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach
einer Pause von mehrerenTagen erfolgen.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen
darf wegen der Gefahr des Schwundes der
Nasenschleimhaut nur unter &rztlicher Kon-
troile erfolgen,

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von NasenTropfen-
ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine gr6Bere Menge NasenTropfen-

ratiopharm® angewendet haben, als Sie soll-

ten

In Folge einer erheblichen Uberdosierung

oder versehentlichem Schlucken kénnen

folgende Wirkungen auftreten:

- Pupillenerweiterung oder -verengung

— Ubelkeit und Erbrechen

- Blaufarbung von Haut und Lippen ;

- Fieber, Schwitzen oder auch Absinken der
Kérpertemperatur

— Herz-Kreislaufstérungen wie zu langsamer,
zu schneller oder unregelméBiger Herz-
schiag, Anstieg oder Absinken des Blut-
drucks

— Aussetzen der Atmung

- Lethargie, Schlafrigkeit und Koma

~ Angstgefihl, Erregung, Halluzinationen
und Krampfe

Besonders bei Kindern kommt es nach Uber-
dosierung haufig zu Krampfen und Koma,
langsamem  Herzschlag, Aussetzen der
Atmung sowie einer Erhéhung des Blut-
druckes, der von Blutdruckabfall abgeldst
werden kann.

Bei Vergiftungen miissen Sie sofort thren Arzt
informieren.

Wenn Sie die Anwendung von NasenTropfen-
ratiopharm® vergessen haben

Wenden Sie beim nachsten Mal nicht die
doppelte Menge an, sondern fiihren Sie die
Anwendung wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben fort.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-

LICH? .
Wie alle Arzneimittel kénnen NasenTropfen-
ratiopharm® Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig |mehrals

1 von 10 Behandelten
haufig weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100
Behandelten
gelegentlich [weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

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

sehr selten |weniger ais 1 von 10.000
Behandelten, einschlieflich
Einzelfalle

Immunsystem

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreakti-
onen (Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellung von Haut und
Schleimhaut)

Nervensystem

Sehr selten: Unruhe, Schlaflosigkeit, Midig-
keit, Kopfschmerzen, Halluzina-
tionen (vorrangig bei Kindern)

Herz-Kreislaufsystem

Selten: Herzklopfen, beschleunigter Herz-
schlag, Blutdruckanstieg

Sehr selten: Herzrhythmusstdrungen

Atemwege

Haufig: voriibergehende leichte Reiz-
erscheinungen (Brennen oder
Trockenheit der Nasenschleim-
haut, Niesen)

Gelegentlich: nach Abklingen der Wirkung
starkeresGefihieiner, verstopf-
ten” Nase, Nasenbiuten

Muskel- und Skelettsystem

Sehr seiten: Krampfe (insbesondere bei Kin-
dern)

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE SIND NasenTropfen-ratiopharm®
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbe-

wahren.

Sie durfen die Tropfen nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Flaschenetikett angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Nach Anbruch sollen NasenTropfen-ratio-
pharm® aus hygienischen Griinden nicht
langer als 3 Monate verwendet werden.

f

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NasenTropfen-ratiopharm® enthalten
Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.
10 ml Losung enthalten 10,0 mg Xylometa-
zolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensaure, Natriumcitrat, Glycerol, Gerei-
nigtes Wasser.

Wie NasenTropfen-ratiopharm® aussehen
und Inhalt der Packung

Klare, farblose bis schwach gelbe Lésung.
NasenTropfen-ratiopharm® sind in Packun-
gen mit 10 ml Ldsung erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Biaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im
September 2007
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