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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rhinospraye plus bei Schnupfen

Nasenspray, Losung
Wirkstoff: Tramazolinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Schulkindern und Erwachsenen

o\
Thomae

437921/DE/6

einen Arzt aufsuchen.

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spiter 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 Fali

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

Inhalt dieser Packungsbeilage:

. Wie ist RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oUW

. Weitere Informationen

1. WASIST RHINOSPRAY PLUS BEI SCHNUPFEN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen ist ein Arzneimittel zur

Anwendung in der Nase (Rhinologikum) und enthalt das

Alpha-Sympathomimetikum Tramazolin.

Tramazolin hat gefélverengende Eigenschaften und bewirkt

dadurch eine Schleimhautabschwellung. '

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen wird angewendet:

zum Abschwellen der Nasenschleimhaut bei Schnupfen,

bei anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis

vasomotorica) sowie bei allergischem Schnupfen (Rhinitis

allergica)

zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Nasenneben-

héhlenentziindungen sowie bei Tubenkatarrh (Verschluss

der Ohrtrompete durch Schleimhautschwellung) in Ver-

bindung mit Schnupfen.

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

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen darf nicht angewendet

werden,

» wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Tramazolin

oder einem der sonstigen Bestandteile von RHINOSPRAY

PLUS bei Schnupfen sind. Bei Auftreten der

Unvertréglichkeit ist RHINOSPRAY PLUS 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 erfoigen und bei

denen die Hirnhaut freigelegt wurde

bei Sduglingen und Kleinkindern unter sechs Jahren.

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

erhdhtem Augeninnendruck, insbesondere bei
Engwinkelglaukom

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

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

Patienten, die mit speziellen stimmungsaufhellenden
Arzneimitteln (MAO-Hemmer) und anderen potenziel!
blutdrucksteigernden Medikamenten behandelt werden
Prostatavergréfierung

angeborener oder erworbener Porphyrie.

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

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

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen ist aufgrund seiner
Darreichungsform und der hohen Dosierung des Wirkstoffs
nicht zur Anwendung am Auge geeignet; hierfiir stehen
spezielle Augenpréparate zur Verfiigung.

Anwendung von RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung von RHINOSPRAY PLUS bei
Schnupfen und speziellen stimmungsaufhellenden
Arzneimittein (MAO-Hemmer vom Tranylcypromintyp oder

. Wie ist RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen aufzubewahren?

. Was ist RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Anwendung von RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen beachten?

trizyklische Antidepressiva) und anderen potenziell
blutdrucksteigernden Medikamenten kann durch Wirkungen
auf Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhdhung des Blut-
drucks auftreten.

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

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

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Klinische Untersuchungen zum Ubergang von RHINOSPRAY
PLUS bei Schnupfen in die Muttermilch liegen nicht vor.
Wihrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft darf
RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen nicht angewendet
werden, im weiteren Verlauf der Schwangerschaft und in der
Stillzeit soll es nur auf arztliche 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 héherer
Dosierungen darf nur unter &drztlicher Kontrolle erfolgen.

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

3. WIE IST RHINOSPRAY PLUS BEI SCHNUPFEN
ANZUWENDEN?
RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen ist fiir die nasale
Anwendung bestimmt.
Wenden Sie RHINOSPRAY PLUS 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 vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Je nach Bedarf bis zu 3-mal téglich einen Spriihsto®
RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen in jede Nasendffnung
einspriihen. Die Dosierung richtet sich nach der individuellen
Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung.
Vor Anwendung von RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen
sollte die Nase gereinigt werden.
Transparente Schutzkappe vor jedem
Gebrauch abnehmen.
Vor der ersten Anwendung solange
gemaf Zeichnung pumpen, bis ein
gleichméfiger Sprithnebel austritt.
Bei weiteren Anwendungen ist das
Dosierspray sofort funktionsféhig.
Den Spriihkopf in die Nasen&ffnung
einfiihren und das Dosierspray ent-
sprechend der Zeichnung einmal
betitigen. Danach den Vorgang in der
anderen Nasendffnung wiederholen.
Wihrend des Einspriihens leicht durch
die Nase einatmen. Es wird empfohlen,
den Sprithkopf nach der Anwendung
unter flieRendem Wasser zu sdubern.




!

Nach Benutzung des Dosiersprays Schutzkappe wieder
aufsetzen.

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen sollte nur zur kurz-
fristigen Behandiung von akutem Schnupfen (etwa 5-7 Tage)
angewendet werden. In allen anderen Falien, 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
arztlicher Kontrolle erfolgen.

Wenden Sie RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen ohne &rzt-
lichen oder zahnarztlichen Rat nicht lénger als 7 Tage an.
Eine erneute Anwendung solite 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
PLUS bei Schnupfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge RHINOSPRAY PLUS bei
Schnupfen angewendet haben, als Sie soliten.
In Analogie mit anderen Alpha-Sympathomimetika kdnnen
folgende Symptome auftreten: Miidigkeit, gelegentliche
BN Schlaflosigkeit, Schwindel und Ubelkeit. Auf Blutdruck-
I . nstieg und Tachykardie kénnen, besonders bei Kindern,
NN cine Erniedrigung der Kérpertemperatur, Schock und eine
BN Rcfiexbradykardie folgen.
— Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdosierung oder
meemmmn durch versehentliches Einnehmen des Arzneimittels auf-
treten.
Das klinische Bild einer Vergiftung mit RHINOSPRAY PLUS
bei Schnupfen kann verwirrend sein, da sich Phasen der
Stimulation mit Phasen einer Unterdriickung des zentralen
Nervensystems und des Herz-Kreislauf-Systems abwechsein
kdnnen.
Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems
sind Angstgefiihi, Erregung, Halluzinationen und Krampfe.
Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nerven-
systems sind Erniedrigung der Korpertemperatur, Lethargie,
Schiafrigkeit und Koma.
Folgende weitere Symptome konnen auftreten:
Ubelkeit, Pupillenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung
(Mydriasis), Fieber, Schwitzen, Bldsse, blduliche Verfarbung
der Lippen infolge der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im
Blut (Lippenzyanose), Herz-Kreislaufstérungen (unregel-
mafRiger Herzschlag, zu schneller/zu langsamer Herzschlag,
Herzklopfen, Herzstillstand, Blutdruckerh&hung, schock-
ahnliche Blutdrucksenkung), Stérungen der Atemwege
(Atemst&rungen, Atemstilistand), psychische Stérungen.
Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung zu
zentralnervdsen Effekten mit Krdmpfen und Koma,
langsamem Herzschlag, Atemstilistand sowie einer Erh6hung
des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall abgeldst werden
kann.
Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren.
Als Sofortmafinahme ist Aussplilen oder sorgfaltiges Aus-
wischen der Nase angezeigt.
Bei schwerer Uberdosierung ist eine stationére Intensiv-
therapie angezeigt. Die Gabe von medizinischer Kohle
(Absorbens), Natriumsulfat (Laxans) oder eine Magen-
splilung (bei groflen 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 PLUS 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 PLUS bei
Schnupfen abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit RHINOSPRAY PLUS
bei Schnupfen nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.
Ihre Krankheit konnte sich hierdurch verschlechtern.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 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 10000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
einschiiefllich Einzelfélle

Haufigkeit
nicht bekannt: Haufigkeit kann aus verfligbaren Daten nicht
berechnet werden

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, wenden Sie RHINOSPRAY PLUS
bei Schnupfen nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt
mdoglichst umgehend auf.

Nervensystem
Gelegentlich: Kopfschmerzen
Selten: Schwindel, Geschmacksstdrungen

Sehrselten:  Schiaflosigkeit, Miidigkeit
(Schlafrigkeit, Sedierung)

Haufigkeit

nicht bekannt: Unruhe, Halluzinationen
(vorrangig bei Kindern)

Herz und Kreislauf-System

Gelegentlich: Herzklopfen

Selten: beschleunigte Herztétigkeit (Tachykardie),
Blutdruckanstieg

Haufigkeit

nicht bekannt: Herzrhythmusstérungen
Atemwege

Haufig: Brennen und Trockenheit der

Nasenschieimhaut

Gelegentlich: Niesen, vermehrte Flissigkeitsabsonderung
aus der Nase (Rhinorrhoe). Nach Abklingen
der Wirkung starkeres Gefiihl 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
beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST RHINOSPRAY PLUS 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.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was RHINOSPRAY plus bei Schnupfen enthalt:

Der Wirkstoff ist:

Tramazolinhydrochlorid

1 ml Nasenspray, L6sung enthalt 1,265 mg Tramazolin-
hydrochlorid 1 H,0.

Ein Sprithstofs mit 0,07 mi Ldsung enthdlt 0,09 mg
Tramazolinhydrochlorid 1 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid, Cineol, Levomenthol, Campher
racemisch, Citronensdure-Monohydrat, Natriumchlorid,
Natriumhydroxid, Povidon (K 25), Glycerol 85%, Magnesium-
sulfat 7 H,0, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Calcium-
chlorid 2 H,0, Natriumhydrogencarbonat, Hypromellose,
gereinigtes Wasser

Wie RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen aussieht und Inhalt
der Packung:

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen ist eine klare, farblose
Losung.

RHINOSPRAY PLUS bei Schnupfen ist in Originalpackungen
zu 10 ml (N 1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Telefon: 01805/779090

Telefax: 06132/729999

Hersteller

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

437921/DE/6

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Dezember 2006.




