Liehe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil
sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

SNUP schnupfenspray 0,1%

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid
Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 mi Nasenspray, Lésung enthalt 1 mg Xylometazolinhydrochlorid.
1 SpriihstoB (ca. 0,09 mi Lésung) enthalt 0,09 mg Xylometazofin-
hydrochlorid.

Sonstige Bestandteife:
Meerwasser, Kaliumdihydrogenphosphat, gereinigtes Wasser

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 10 (N1) und 15 m! (N2) Nasenspray, Losung

Stoff- oder Indikationsgruppe:

Rhinologikum, Alpha-Sympathomimetikum

Xylometazolin hat geféBverengende Eigenschaften und bewirkt
dadurch Schleimhautabschwellung.

Pharmazeutischer Unternehmer:

STADA GmbH, Stadastrafie 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 0 6101 603-0, Telefax: 0 6101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrafie 2-18, 61118 Bad Vilbel

Anwendungsgebiete

Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen,
anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica),
allergischem Schnupfen (Rhinitisallergica).

Zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Entzindung der
Nasennebenhghlen sowie bei Katarrh des Tubenmittelohrs in
Verbindung mit Schnupfen.

SNUP® Schnupfenspray 0,1% ist fiir Erwachsene und Schulkinder
bestimmt.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie SNUP® Schnupfenspray 0,1% nicht anwenden ?

Digses Arzneimittel diirfen Sie nicht anwenden bei:

- Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile von SNUP®
Schnupfenspray 0,1%

- trockener Entzﬂndung der Nasenschleimhaut mit Borkenbildung
(Rhinitis sicca)

- Kleinkindern unter & Jahren.

Anfordersngscoupon

Wann diirfen Sie SNUP® Schnupfenspray 0,1% erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie SNUP® Schnupfenspray
0,1% nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte ihren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei ihnen frither einmal zutrafen.

Dieses Arzneimittet darf nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-

Abwagung angewendet werden bei:
Patienten, die mit Monoaminoxidase-Hernmern (MAO-Hemmern)
und anderen potentiell blutdrucksteigernden Arzneimitteln
behandelt werden

- erhdhtem Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglaukom

- schweren Herz-Kreislauferkrankungen (z.B. koronare
Herzkrankheit, Hypertonie)

- Phdochromozytom

— Stoffwechselstdrungen (z.B. Hyperthyreose, Diabetes).

Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?
SNUP® Schnupfenspray 0,1% soll in der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, da unzureichende Untersuchungen iiber das
ungeborene Kind vorliegen. Eine Anwendung in der Stillzeit sollte
ugterblf}iben, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in die Muttermiich
libergeht.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

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

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden Schnupfen-
ArzneimitteIn kann zu chronischer Schweliung und schlieBlich zum
Schwund der Nasenschleimhaut fiihren.

Patienten mit Glaukom, insbesondere Engwinkelglaukom, sollen vor
Anwendung von Xylometazolin-Schnupfen-Arzneimitteln den Arzt..
befragen.

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

Bei lingerer Anwendung oder haherer Dosierung von SNUP®
Schnupfenspray 0,1% sind Wirkungen auf Herz- Kreislauffunktionen
oder das Nervensystem nicht auszuschlieBen. In diesen Fllen kann
die Fahigkeit zum Fihren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung
von Maschinen beeintrachtigt sein. Beachten Sie besonders, dass
Alkohol 1hre Verkehrsfahigkeit noch weiter verschiechtern kann!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
SNUP® Schnupfenspray 0,1%?

Bei gleichzeitiger Anwendung von SNUP® Schnupfenspray 0,1%
und bestimmten stimmungsauthellenden Arzneimitteln (MAO-
Hemmer vom Tranylcypromin-Typ oder tricyclische Antidepressiva)
kann durch Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine
Erhéhung des Blutdrucks auftreten.

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

L]

Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu SNUP® Schnupfenspray 0,1% interessiert und erklare mein Einverstédndnis,
dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist nicht gestattet.
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Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimitte! gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt SNUP®
Schnupfenspray 0,1% nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da SNUP® Schnupfenspray
0,1% sonst nicht richtig wirken kann!

Empfohlene Dosierung und Anwendungszeiten nicht iiberschreiten.

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie SNUP® Schnupfen-
spray 0,1% anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, wird bei Erwachsenen und
Schulkindern nach Bedarf bis zu 3-mal taglich je ein SprilhstoB
SNUP® Schnupfenspray 0,1% in jede Nasenoffnung eingebracht.
Die Dosierung richtet sich nach der individuellen Empfindlichkeit
und der kiinischen Wirkung.

Wie lange sollten Sie SNUP® Schnupfenspray 0,1% anwenden?
SNUP® Schnupfenspray 0,1% sollte nicht langer als 5 Tage
angewendet werden, es sei denn auf drztliche Anordnung.

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

Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte grundsétziich der Arzt
befragt werden. - - .

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen der Gefahr
des Schwundes der Nasenschieimhaut nur unter drztlicher Kontrolle
erfoigen.

Uberdosierung und andere Anwendungstehler

Was ist zu tun, wenn SNUP® Schnupfenspray 0,1% in zu groBen
Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

In Folge einer Uberdosierung oder versehentlichen oralen Aufnahme
kénnen folgende Wirkungen auftreten:

Pupillenerweiterung (Mydriasis), Ubelkeit, Blaufarbung von Lippen
(Zyanose), Fieber, Krampfe, Herz-Kreisfaufstdrungen (Tachykardie,
kardiale Arrhythmie, Herzstillstand, Hypertonie), Lungenfunktions-
stdrungen (Lungenddem, Atemstdrungen), psychische Stdrungen.
AuBerdem kdnnen Schiifrigkeit, Erniedrigung der Kbrpertemperatur,
Verminderung der Herzfrequenz, schockdhnlicher Blutdruckabfall,

Aussetzen der Atmung und Koma eintreten.

TherapiemaBnahmen sind die Gabe medizinischer Kohle,
Magenspiilung oder Sauerstoffbeatmung. Gegebenenfalis sind
Bluthochdruck, Fieber und Krampfe zu behandeln.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig SNUP® Schnupfen-
spray 0,1% angewendet haben?

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

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kiinnen bei der Anwendung von SNUP®
Schnupfenspray 0,1% auftreten?

Wie alle Arzneimittel kann SNUP® Schnupfenspray 0,1% Neben-
wirkungen haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
iiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Hiufig: Weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandelten

Sehr hiufig:
Mehr als 1 von 10 Behandelten

Seiten: Weniger als 1 von 1000, aber

Gelegentlich: Weniger als 1 von 100,
mehr als 1 von 10.000 Behandelten

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Sehr selten:
Weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschiieflich Einzetfalle

Atemwege:

SNUP® Schnupfenspray 0,1% kann insbesondere bei empfindlichen
Patienten voriibergehende leichte Reizerscheinungen (Brennen oder
Trockenheit der Nasenschleimhaut) hervorrufen.

Haufig kommt es nach Abklingen der Wirkung zu einer verstérkten
Schieimhautschwellung (reaktive Hyperdmie).

Langerer oder haufiger Gebrauch sowie hdhere Dosierung von
SNUP® Schnupfenspray 0,1% kann zu Reizerscheinungen (Brennen
oder Trockenheit der Schieimhaut) und verstérkter Schieimhaut-
schwellung fiihren, die durch verstarkten Arzneimittelgebrauch
verschlimmert werden (Rhinitis medicamentosa). Dieser Effekt kann
schon nach 5-tdgiger Behandlung auftreten und bei fortgesetzter
Anwendung eine bleibende Schleimhautschddigung mit Borken-
bildung (Rhinitis sicca) hervorrufen.

Nervensystem.
Selten treten Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit oder auch Miidigkeit
auf.

Herz und Kreislauf:
Gelegentlich kommt es zu Wirkungen auf Herz und Kreislauf, wie
2.B. Herzklopfen, Pulsbeschleunigung, Blutdruckanstieg.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte [hrem
Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und
dem Behiltnis aufgedruckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht
mehr nach diesem Datum!

Haltharkeit nach Offnung des Behilinisses:
Nach Offnung des Behaltnisses nicht langer als 3 Monate verwenden.

Wie ist SNUP® Schnupfenspray 0,1% avfzubewahren?
Arzneimitte! fiir Kinder unzugéngfich aufbewahren.

Stand der Information:
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