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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss BALKIS

DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

® Fragen Sie lhren Apotﬁeker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

° W?nn ﬁiCH lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

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

BALKIS DR. HENK"

Nuse“tropfe“ fiir Ki“der Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren

Diese P« g
. Was ist BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder beachten?
. Wie ist BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder aufzubewahren?

. Weitere Informationen

L el heinhaltet

CUAWN —

WAS IST BALKIS DR. HENK® NASENTROPFEN FUR KINDER UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

1.1 BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder ist ein Mittel zur Anwendung in der Nase (Rhinologikum) und enthalt das Alpha-
Sympathomimetikum Xylometazolin. Xylometazolin hat geféBBverengende Eigenschaften und bewirkt dadurch eine Schleim-
hautabschwellung.

1.2 Anwendungsgebiete
— Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen, anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomo-
torica), allergischem Schnupfen (Rhinitis allergica).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BALKIS DR. HENK® NASENTROPFEN FUR KINDER
BEACHTEN?

2.1 BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder darf nicht angewendet werden
— wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Xylometazolin oder einen der sonstigen Bestandteile von BALKIS DR. HENK®
Nasentropfen fiir Kinder sind,
- bei einerf)estimmten Form eines chronischen Schnupfens (Rhinitis sicca),
— bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldriise durch die Nase (transsphenoidaler Hypophysektomie) oder ande-
ren operativen Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen,
~ bei Sduglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder ist erforderlich

— bei einem erhdhten Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglaukom,

— bei schweren HerzKreislauferkrankungen (z.B. koronare Herzkrankheit) und Bluthochdruck (Hypertonie),

- wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) und anderen potentiell blutdrucksteigernden Arzneimitteln
behandelt werden,

— bei Tumor der Nebenniere (Phdochromyctom),

— bei Stoffwechselstérungen, wie z.B. Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

— bei Prostatavergrofierung,

— bei Stoffwechselerkrankung Porphyrie.

— Der Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden Nasentropfen kann zu einer chronischen Schwellung und schlieBlich
zum Schwund der Nasenschleimhaut fihren.

Hinweis:

Léngerer oder haufiger Gebrauch sowie héhere Dosierung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder kdnnen zu Reiz-

ersieinungen (Brennen oder Trockenheit der Schleimhaut) und verstérkter Schleimhautschwellung fihren, die durch ver-

stirkten Arzneimittelgebrauch verschlimmert werden (Rhinitis medicamentosa). Dieser Effekt kann schon nach 5-+tagiger

Behandlung auftreten und bei fortgesetzter Anwendung eine bleibende Schleimhautschidigung mit Borkenbildung (Rhinitis

sicca) hervorrufen.

Warnhinweis:

Das in BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder enthaltene Konservierungsmittel (Benzalkoniumchlorid) kann, insbeson-
dere bei langerer Anwendung, eine Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine derartige
Reaktion (ansﬂlahend verstopfte Nase), sollte — soweit mglich - ein Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konser-
vierungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht zur
Verfiigung, so ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.

2.3 Bei Anwendung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder mit anderen Arzneimitteln:
Bei gleichzeitiger Anwendung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder und bestimmten stimmungsaufhellenden Arz-
neimmelnCSMAO-Hemmer vom Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden Arzneimit-
teln kann durch Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhdhung des Blutdrucks auftreten.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Da die Sicherheit einer Anwendung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht ausreichend belegt ist, diirfen Sie BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder nur auf Anraten lhres Arztes einnehmen
und nur nachdem dieser eine sorgféltige Nutzen-/Risiko-Abwigung vorgenommen hat. Wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit darf die empfohlene Dosierung nicht iberschritten wergen, da eine Uberdosierung die Blutversorgung des ungebo-
renen Kindes beeintréchtigen oder die Milchproduktion vermindern kann.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedi von Maschinen:
Bei léngerer Anwendung oder héherer Dosierung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder sind Wirkungen auf Herz-
und Kreislauffunktionen oder das Nervensystem nicht auszuschlieBen. In diesen Féllen kann die Féhigkeit zum Fihren eines
Kraftfahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen beeintréichtigt sein. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrs-
tiichtigkeit noch weiter verschlechtern kann!

3. WIE IST BALKIS DR. HENK® NASENTROPFEN FUR KINDER ANZUWENDEN?

Wenden Sie BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird bei Kindern im Alter von 2-6 Jahren nach Bedarf bis zu 3-mal téglich 1 Tropfen
BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder in jede Nasendffnung eingebracht. Die Dosierung richtet sich nach der indivi-
duellen Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung.
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3.2 Daver der Anwendung
BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder sollte nicht lénger als 7 Tage angewendet werden, es sei denn auf drztliche
Anordnung.
Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause von mehreren Tagen erfolgen.
Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen der Gefahr des Schwundes der Nasenschleimhaut nur unter érzt
licher Kontrolle erfolgen.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder angewendet haben, als Sie sollten,
sollten Sie sofort lhren Arzt informieren. Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdosierung oder durch versehentliches Ein-
nehmen des Arzneimittels auftreten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder kann verwirrend sein, da sich Phasen
ﬁler Stimulation mit Phasen einer Unterdriickung des Zentralen Nervensystems und des HerzKreislauf-Systems abwechseln
Snnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung héufig zu zentralnervésen Effekten mit Krémpfen und Koma, lang-
samem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhéhung des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall abgelést werden kann
Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems sind Angstgefiihl, Erregung, Halluzinationen und Krémpfe.
Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nervensystems sind Erniedrigung der Kérpertemperatur, Lethargie, Schlaf-
rigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome kdnnen auftreten Pupillenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwit-
zen, Blésse, blduliche Verfarbung der Haut info|ﬂ(e der Abnahme des Saverstoffgehaltes im Blut (Zyanose), Herzklopfen,
Atemdepression und Atemstillstand (Apnoe), Ubelkeit und Erbrechen, psychogene Stérungen, Erhéhung oder Erniedrigung
des Blutdrucks, unregelméBiger Herzschlag, zu schneller /zu langsamer Herzschlag.

Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren, Uberwachung und Therapie im Krankenhaus sind notwendig.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit der
Anwendung laut Dosieranleitung fort.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Héufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, Selten: weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfdlle

Bed, Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Nervensystem: Sehr selten: Unruhe, Schlaflosigkeit, Midigkeit (Schlafrigkeit, Sedierung) Kopfschmerzen, Halluzinationen
[vorrangig bei Kindern)

HerzKreislaufsystem: Selfen: Herzklopfen, beschleunigte Herztétigkeit (Tachykardie), Blutdruckerhdhung. Sehr selten: Herz-

rhythmusstérungen.

Atemwege: Hdufig: Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen

Gelegentlich: Nach Abklingen der Wirkung stérkeres Gefihl einer ,verstopften” Nase, Nasenbluten

Muskel- und Skelettsystem: Sehr selten: Krémpfe (insbesondere bei Kindern)

Ihmmt)msym Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und Schleim-
aut]

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST BALKIS DR. HENK® NASENTROPFEN FUR KINDER AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach die-
sem Datum.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Anbruch sollte BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fir Kinder aus hygienischen Griinden nicht léinger als 6 Wochen ver-
wendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder enthdlt:

Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid.

1 ml Nasentropfen, Ldsung (£ ca. 30 Tropfen) enthdlt 0,5 mg Xylometazolinhydrochlorid; 0,2 mg Benzalkoniumchlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriummonohydrogenphosphat, Kaliumdihydrogenphosphat, Natriumchlorid, Wasser.

6.2 Wie BALKIS DR. HENK® Nasentropfen fiir Kinder aussieht und Inhalt der Packung:
Pipettenflasche & 10 ml Nasentropfen, Lésung

o

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer:
DOLORGIET GmbH & Co. KG, 53757 Sankt Augustin/Bonn, Otto-von-Guericke-Straf3e 1,
Tel.: 02241 /317-0, Fax: 02241 /317390, Email: ing@dolorgiet.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet: November 2006 722004-01
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