Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation auf-
merksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Medi-
zinproduktes beachten sollen. Wenden Sie sich bei
Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

NasenTropfen K ratiopharm®

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Zusammensetzung

10 ml Losung enthalten:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Xylometazolinhydrochlorid 5,0 mg.

Sonstige Bestandteile:

Benzalkoniumchlorid, Glycerol, Citronensdure E 330,
Natriumcitrat E 331, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt
NasenTropfen K ratiopharm® sind in Originalpackungen
zu 10 ml Lésung erhaltlich.

Schnupfenmittel (Alpha-Sympathomimetikum)

Der in NasenTropfen K ratiopharm® enthaltene Wirkstoff
Xylometazolinhydrochlorid hat gefdRverengende Eigen-
schaften und bewirkt dadurch eine Schleimhaut-
abschwellung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 UIm
Telefon: (07 31) 40202, Telefax: (0731) 4027330
Hersteller:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3,

89143 Blaubeuren

Telefon: (07344) 140, Telefax: (07344) 141620

Anwendungsgebiete

—Zum Abschwellen der Nasenschleimhaut bei akutem
Schnupfen

— bei anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis
vasomotorica)

—zur kurzfristigen unterstiitzenden Behandlung von aller-
gischem Schnupfen wie Heuschnupfen.

Zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Nasenneben-

hdhlenentziindungen sowie bei Tubenmittelohrkatarrh in

Verbindung mit Schnupfen diirfen diese Préparate nur

nach drztlicher Anweisung angewendet werden.

NasenTropfen K ratiopharm® sind fiir Kinder zwischen
2 und 6 Jahren bestimmt.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie NasenTropfen K ratiopharm® nicht

anwenden?

NasenTropfen K ratiopharm® diirfen nicht angewendet

werden bei

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Xylometa-
zolinhydrochlorid, das Konservierungsmittel Benzal-
koniumchlorid oder einen der sonstigen Bestandteile

—trockener Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis sicca)

— Séauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren.

Wann diirfen Sie NasenTropfen K ratiopharm® erst nach

Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie NasenTropfen

K ratiopharm® nur unter bestimmten Bedingungen und

nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen

Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese

Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Bei Glaukom (erhdhtem Augeninnendruck) und insheson-

dere bei Engwinkelglaukom darf die Anwendung von

NasenTropfen K ratiopharm® nur mit besonderer Vorsicht

und unter &rztlicher Kontrolle erfolgen.

Die Anwendung von NasenTropfen K ratiopharm® sollte

nur nach sorgféltiger Abwédgung des Nutzen-Risiko-

Verhaltnisses durch den Arzt erfolgen bei

—schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z.B. koronare
Herzkrankheit, Bluthochdruck)

— Geschwulstdes Nebennierenmarks (Phdochromozytom)

— Stoffwechselstdrungen wie Uberfunktion der Schild-

driise (Hyperthyreose) oder Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)

—gleichzeitiger Behandlung mit Monoaminooxidasehem-
mern (MAO-Hemmer) oder anderen potentiell blut-
drucksteigernden Medikamenten.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Es ist nicht bekannt, ob Xylometazolin bei einer Anwen-
dung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit in den
Blutkreislauf des ungeborenen Kindes bzw. in die Mutter-
milch iibergeht.

Da es nur unzureichende Untersuchungen {iber even-
tuelle Auswirkungen von Xylometazolin auf das unge-
borene Kind gibt, und da Nebenwirkungen, die den
miitterlichen Organismus betreffen, ebenfalls nicht aus-
geschlossen werden konnen (siehe ,,Nebenwirkungen”),
sollen NasenTropfen K ratiopharm® wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

NasenTropfen K ratiopharm® diirfen bei Sduglingen und
Kleinkindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.
Die Anwendung darf nur unter &rztlicher Kontrolle
erfolgen!

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warn-
hinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?
Eine langfristige Anwendung sowie Uberdosierung von
NasenTropfen K ratiopharm® ist vor allem bei Kindern zu
vermeiden.

Eine ldngerfristige Anwendung von NasenTropfen K
ratiopharm® bei chronischem Schnupfen darf nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen, da ganz allgemein der Dauer-
gebrauch von schleimhautabschwellenden Schnup-
fenmitteln zu einer chronischen Schwellung (Gefiihl
der ,verstopften” Nase) und schlieBlich zum Schwund
(Atrophie) der Nasenschleimhaut fiihren kann.

Hinweis

Patienten mit erhhtem Augeninnendruck (Glaukom)
sollten vor der Anwendung von NasenTropfen K
ratiopharm® den Arzt befragen (siehe ,,Gegenanzeigen®).



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

Bei langerer Anwendungsdauer oder héherer Dosierung
kénnen Auswirkungen auf Herz und Kreislauf (kardiovas-
kulére Effekte) nicht ausgeschlossen werden. Mdglicher-
weise kénnen Sie dann nicht mehr schnell und gezielt
genug auf unerwartete und plétzliche Ereignisse reagie-
ren. Bitte beachten Sie, dal lhre Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen sowie zum Arbeiten ohne sicheren Halt ein-
geschrénkt sein kann. Dies gilt in verstarktem MaRe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von NasenTropfen K ratiopharm® oder werden selbst in
ihrer Wirkung durch NasenTropfen K ratiopharm® beein-
fluBt?

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

Bei gleichzeitiger Anwendung bestimmter Mittel zur
Behandlung seelischer Verstimmungen (Monoaminooxi-
dasehemmer vom Tranylcypromin-Typ oder trizyklische
Antidepressiva) kann es zu Auswirkungen auf Herz und
Kreislauf (kardiovaskuldre Effekte) und damit zu einer
Erhohung des Blutdrucks kommen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
NasenTropfen K ratiopharm® nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
damit NasenTropfen K ratiopharm® richtig wirken
kénnen!

Wie, wie oft und in welcher Menge sollten Sie Nasen-
Tropfen K ratiopharm® anwenden?

Bei Kleinkindern werden mit Hilfe der Pipette je nach
Bedarf bis zu 3mal téglich 1-2 Tropfen in jede Nasen-
6ffnung eingebracht.

Zur Erleichterung kann dabei der Kopf leicht zuriick-
gelehnt werden.

Wie lange soliten Sie NasenTropfen K ratiopharm®
anwenden?

Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte grundsétzlich
der Arzt befragt werden. Sofern bei Kleinkindern
nach 5- bis 7tédgiger Anwendung von NasenTropfen K
ratiopharm® die Beschwerden nicht abgeklungen sind,
z.B. bei chronischer Entziindung der Nasenschleimhaut,
sollte eine erneute Anwendung erst nach einer Pause
von mehreren Tagen und nach vorheriger Riicksprache
mit [hrem Arzt erfolgen. )

Langfristige Anwendung und Uberdosierungen, vor allem
bei Kindern, sind zu vermeiden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn NasenTropfen K ratiopharm® in zu
groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Bei Uberdosierung kann es u.a. zu Pupillenerweiterung,
Ubelkeit, bldulicher Verfarbung der Lippen, Fieber,
Krampfen, Herz-Kreislaufstorungen, Lungenfunktions-
stérungen, psychischen Stérungen kommen. AuBerdem
konnen Schlafrigkeit, Erniedrigung der Kérpertemperatur,
Verminderung der Herzfrequenz, schockéhnlicher Blut-
druckabfall, Aussetzen der Atmung und Koma eintreten.
Kinder sind besonders geféhrdet. Verstandigen Sie bei
Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt!

Erste MaBnahme bei einer erkannten Uberdosierung
bestehen in einer sofortigen Magenentleerung durch
herbeigefiihrtes Erbrechen sowie in einer Verminderung
der Wirkstoffaufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt
durch Gabe medizinischer Kohle.

Uber eventuell notwendige weitere spezielle MaRnah-
men wie Magenspiilung oder Sauerstoffbeatmung ent-
scheidet der Arzt. Gegebenenfalls sind Bluthochdruck,
Fieber und Krémpfe zu behandeln.

Was ist zu heachten, wenn Sie zuwenig NasenTropfen K
ratiopharm® angewendet haben bzw. wenn Sie eine
Anwendung vergessen haben?

Wenden Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte
Menge NasenTropfen K ratiopharm® an, sondern fiihren
Sie die Anwendung wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben fort.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung

von NasenTropfen K ratiopharm® auftreten, und welche
MaRBnahmen sind ggf. zu empfehlen?

Atemwege:

Inshesondere bei empfindlichen Patienten kénnen vor-
tibergehend leichte Reizerscheinungen (Brennen oder
Trockenheit) der Nasenschleimhaut auftreten.

Ganz vereinzelt wurde —nach Abklingen der Wirkung von
NasenTropfen K ratiopharm® — ein verstérktes Gefiihl
einer ,verstopften” Nase, bedingt durch vermehrte Blut-
fille in der Nasenschleimhaut (reaktive Hyperamie),
beobachtet. Langerer oder zu haufiger Gebrauch sowie
eine hohere Dosierung von NasenTropfen K ratiopharm®
kann ebenfalls zu den oben beschriebenen Reizerschei-
nungen sowie zu einer verstarkten Nasenschleimhaut-
schwellung (reaktive Kongestion mit Rhinitis medicamen-
tosa) fiihren. Dieser Effekt kann schon nach 5- bis
Ttagiger Behandlung auftreten und nach fortgesetzter
Anwendung zu einer bleibenden Schédigung in Form
einer trockenen Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis
sicca) sowie zu einer Hemmung der Nasenharchen-
aktivitat fihren.

Herz und Kreislauf:

Selten bis gelegentlich kann es zu Herzklopfen, Pulsbe-
schleunigung sowie Blutdruckanstieg kommen.
Nervensystem:

Sehr selten bzw. in Einzelféllen werden Kopfschmerzen,
Schlaflosigkeit oder auch Miidigkeit beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, ins-
besondere solche, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder
Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Ver-
packung aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel
nicht mehr nach diesem Datum!

Achten Sie stets darauf, NasenTropfen K ratiopharm® so
aufzubewahren, dal sie fiir Kinder nicht zu erreichen
sind!
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