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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® Schnupfenspray 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"

SChn u Pfe“s Pruy Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

Diese Packungsbeilage beinhall

. Was ist BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray und wofiir wird es angewendet?

Was mijssen Sie vor der Anwendung von BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray beachten?
. Wie ist BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST BALKIS DR. HENK® SCHNUPFENSPRAY UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

1.1 BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray ist ein Mittel zur Anwendung in der Nase (Rhinologikum) und enthdlt das Alpha-
Sympathomimetikum Xylometozoﬁn. Xylometazolin hat geféBverengende 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® SCHNUPFENSPRAY BEACHTEN?
2.1 BALKIS DR. HENK® Schnupf darf nicht det werden

- wenn Sie Uberempfindrich (ullleréisch) gegen X;lometclzolin oder einen der sonstigen Bestandteile von BALKIS DR. HENK®
Schnupfenspray sind,

— bei einer bestimmten Form eines chronischen Schnupfens (Rhinitis sicca),

— bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldrise durch die Nase (transsphenoidaler Hypophysektomie) oder ande-
ren operativen Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen,

— bei Kindern unter & Jahren.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray 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 hdhere Dosierung von BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray kénnen zu Reizerschei-

nungen (Brennen oder Trockenheit der Schleimhaut) und verstérkter Schleimhautschwellung fihren, die durch verstérkten

Arzneimittelgebrauch verschlimmert werden (Rhinitis medicamentosa). Dieser Effekt kann schon nach 5+égiger Behandlung

auftreften und bei fortgesetzter Anwendung eine bleibende Schleimhautschddigung mit Borkenbildung (Rhinitis sicca) her-

vorrufen.

Warnhinweis:

Das in BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray enthaltene Konservierungsmittel (Benzalkoniumchlorid) kann, insbesondere bei
léngerer Anwendung, eine Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine derartige Reaktion
(Qnﬂultend verstopfte Nase), sollte — soweit mdglich — ein Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoff
verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht zur Verfigung,
so ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.

2.3 Bei Anwendung von BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray mit anderen Arzneimitteln:
Bei gleichzeitiger Anwendung von BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray und bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimit-
teln [MAO-Hemmer vom Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden Arzneimitteln kann
durch Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhdhung des Blutdrucks auftreten.
Beachten Sie giﬁe, 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® Schnupfenspray in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
ausreichend belegt ist, diirfen Sie BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray nur auf Anraten |hres Arztes einnehmen und nur nach-
dem dieser eine sorgfdltige Nutzen-/Risiko-Abwdgung vorgenommen hat. Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf
die empfohlene Dosierung nicht iberschritten werden, da eine Uberdosierung die Blutversorgung des ungeborenen Kindes
beeintrachtigen oder die Milchproduktion vermindern kann.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedi von Maschinen:
Bei ldngerer Anwendung oder héherer Dosierung von BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray sind Wirkungen auf Herz- und
Kreislauffunktionen oder das Nervensystem nicht auszuschlieBen. In diesen Féllen kann die Fahigkeit zum Fihren eines Kraft-
fahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt sein. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiich-
tigkeit noch weiter verschlechtern kann!

3. WIE IST BALKIS DR. HENK® SCHNUPFENSPRAY ANZUWENDEN?

Wenden Sie BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray 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 Erwachsenen und Schulkindern nach Bedarf bis zu 3-mal téglich je ein Sprih-
stof3 BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray in jede Nasendffnung eingebracht. Die Dosierung richtet sich nach der individuel-
len Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung.
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Art der Anwendung
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Schutzkappe abnehmen. Vor der ersten Anwendung mehrmals pum-
pen bis zum Austreten eines gleichméBigen Sprilhnebels. Bei weite-
rer Anwendung ist der Dosierspray sofort gebrauchsfertig.

Die Sprithéffnung in das Nasenloch einfilhren, einmal pumpen und
damit BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray in den Nasenraum ein-
sprithen.

Hinweis: Es empfiehlt sich, vor Anwendung des Préparates die Nase
grindlich zu ‘schneuzen. Wéhrend des Spriihvorgangs leicht
durch die Nase einatmen. Nach Benutzung Schutzkappe wieder auf-

setzen.

3.3 Dauer der Anwendung

BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray sollte nicht léinger als 7 Tage angewendet werden, es sei denn auf érztliche 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.

3.4 Wenn Sie eine groBere Menge BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray ang det haben, dls Sie sollten,
sollten Sie sofort lhren Arzt informieren. Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdosierung oder durch versehentliches Ein-

nehmen des Arzneimittels auftrefen.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray kann verwirrend sein, da sich Phasen der Stimu-

lation mit Phasen einer Unterdriickung des Zentrale:

n Nervensystems und des Herz-Kreislauf-Systems abwechseln kénnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung héufig zu zentralnervésen Effekten mit Krémpfen und Koma, lang-
samem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhdhung des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall abgeldst 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 kénnen auftreten Pupi

llenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwit-

zen, Blasse, blauliche Verfarbung der Haut infolﬂ(e der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im Blut (Zyanose), Herzklopfen,

Atemdepression und Atemstillstand (Apnoe), Ube
des Blutdrucks, unregelméBiger Herzschlag, zu sch

eit und Erbrechen, psychogene Stérungen, Erhdhung oder Erniedrigung
neller/zu langsamer Herzschlag.

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

3.5 Wenn Sie die Anwendung von BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray 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® Sch
missen.

nupfenspray Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfdille
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oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Nervensystem: Sehr selten: Unruhe, Schlaflosigkeit, Midigkeit (Schléfrigkeit, Sedierung) Kopfschmerzen, Halluzinationen

(vorrangig bei Kindern)

HerzKreislaufsystem: Selten: Herzklopfen, beschleunigte Herztdtigkeit (Tachykardie), Blutdruckerhdhung. Sehr selten: Herz-

rhythmusstérungen.

Atemwege: Héufig: Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen.
Gelegentlich: Nach Abklingen der Wirkung stérkeres Gefiihl einer ,verstopften” Nase, Nasenbluten

Muskel- und Skelettsystem: Sehr selten: Krampfe (insbesondere bei Kindern)
Immunsystem: Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und Schleim-

haut)

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

5. WIE IST BALKIS DR. HENK® SCHNUPFENSPRAY 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® Schnupfenspray aus hygienischen Griinden nicht lénger als &6 Wochen verwendet

werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

6.1 Was BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray enthélt: Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid.

1 ml Nasenspray, Lésung, enthélt 1,0 mg Xylometa
Ein Sprihsto (2 ca. 0,084 ml L3sung) enthdlt ¢
koniumchlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriummonohydrogenphosphat, Kaliumdihydroge

6.

N

zolinhydrochlorid; 0,2 mg Benzalkoniumchlorid.
a. 0,084 mg Xylometazolinhydrochlorid und ca. 0,0168 mg Benzal-

nphosphat, Natriumchlorid, Wasser.

Wie BALKIS DR. HENK® Schnupfenspray aussieht und Inhalt der Packung:

Glasflasche & 10 ml Nasenspray, Lésung mit Feinstzerstduber

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer:
DOLORGIET GmbH & Co. KG, 53757 Sa

Tel.: 02241 /317-0, Fax: 02241 /317390, Email: in

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:

nkt Augustin/Bonn, Otto-von-Guericke-Strafle 1,
Ea@dolorgiet.de
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