Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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Privin
Naphazolinnitrat 1 mg / ml
Losung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn

sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist

ohne arztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdéglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Privin jedoch vorschriftsmaBig

angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 3-5 Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

¢ \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Privin und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Privin beachten?

3. Wie ist Privin anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Privin aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1. Was ist Privin und wofiir wird es angewendet?
Privin ist ein lokal anzuwendendes Sympathomimetikum zur GefaBver-
engung und Schleimhautabschwellung.

Anwendungsgebiete:

Zur Erleichterung der Nasenhohlenspiegelung (Rhinoskopie), als Zusatz
zu Lokalanasthetika; bei Blasenspulungen und Blasenspiegelungen
(Zystoskopien).
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2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Privin

beachten?

Privin darf nicht angewendet werden,

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Naphazolin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Privin sind,

— bei trockener Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis sicca),

— bei erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom),

— bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldrise durch die Nase
(transphenoidaler Hypophysektomie) oder anderen operativen Eingriffen,
die die Hirnhaut freilegen,

— im ersten Drittel der Schwangerschaft.

Wegen Uberdosierungsgefahr nicht bei Sauglingen und Kindern unter

12 Jahren anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Privin ist erforderlich,

bei schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie HerzkranzgefaBverengung
oder Bluthochdruck, bei Tumoren des Nebennierenmarks (Phdochromo-
zytom) und Stoffwechselstérungen wie Schilddrisentberfunktion oder
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) sollte die Anwendung von Privin nur
nach sorgféltiger Nutzen/Risiko-Abwéagung erfolgen. Gleiches gilt flr
Patienten, die mit Monoaminooxidasehemmern oder anderen potenziellen
blutdrucksteigernden Medikamenten behandelt werden.

Dies gilt ebenso flr Patienten, die auf Sympathomimetika stark reagieren,
z. B. mit Schlaflosigkeit, Schwindel etc.

Privin sollte bei Patienten mit Glaukom nur mit Vorsicht angewendet werden.

Langfristige Anwendung und Uberdosierung sind zu vermeiden.
Der Dauergebrauch von Privin kann zu chronischer Schwellung und
schlieBlich zum Schwund der Nasenschleimhaut fihren.

Privin sollte, wie andere lokal gefaBverengende Mittel auch, bei chronischem
Schnupfen nicht Uber einen langeren Zeitraum angewendet werden.

Wie andere gefaBverengende und schleimhautabschwellende Therapeutika
kann auch Privin zu einer verstopften Nase flihren (Reboundeffekt).

Bei Anwendung von Privin mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die gleichzeitige Verabreichung von potenziellen blutdrucksteigernden
Mitteln (Monoaminooxidasehemmern oder trizyklischen Antidepressiva)
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kann zu Hochdruckkrisen flhren. Das Gleiche gilt, falls Privin friiher als
10 Tage nach dem Absetzen eines potenziellen blutdrucksteigernden
Mittels (Monoaminooxidasehemmer) angewendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Naphazolin soll in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da
unzureichende Untersuchungen Uber das ungeborene Kind vorliegen. Eine
Anwendung in der Stillzeit sollte unterbleiben, da nicht bekannt ist, ob der
Wirkstoff in die Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Die bekannte Nebenwirkung Mudigkeit kann auch bei bestimmungsgemé-
Bem Gebrauch zu Einschréankungen der Fahrtlichtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, fihren.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Privin

Das Arzneimittel enthalt als Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid.
Bei Uberempfindlichkeit gegentiber dieser Substanz sowie der weiteren
Inhaltsstoffe ist von der Anwendung von Privin Abstand zu nehmen.

3. Wie ist Privin anzuwenden?

Wenden Sie Privin immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung:
Nasale Anwendung, Anwendung in den Nebenhdhlen, intravesicale
Anwendung, zur Anwendung im Rachen und am Kehlkopf.

Soweit nicht anders verordnet, werden als Zusatz zu Lokalanasthetika bei
der Oberflachenanasthesie der Schleimhdute dem Anéasthetikum pro ml
2-4 Tropfen Privin Lésung 1:1000 zugeftgt.

Um das Risiko der Ausweitung von Infektionen so gering wie moglich zu
halten, sollten die Tropfen nur von einer Person benutzt werden.

Die Spitze der Pipette sollte nach Gebrauch mit heiBem Wasser gespuilt
werden.

Fr bestimmte therapeutische und diagnostische Zwecke (bei Pharyngitis,
Laryngitis; bei Zystoskopien; zur Blutstillung) bis zu 2 ml Privin sprihen,
pinseln, instillieren bzw. getrénkte Tampons einlegen (letztere nach 1-2 Min.
entfernen).

Dauer der Anwendung:

Die Anwendung von Privin in der Nase sollte 3-5 Tage nicht Uberschreiten.



Wenn Sie eine groBere Menge Privin angewendet haben, als Sie
sollten:

Im Vordergrund der den ganzen Korper betreffenden (systemischen)
Wirkungen von Privin steht die GefaBverengung (Vasokonstriktion), die
sowohl zu Bluthochdruck als auch zur Sauerstoffunterversorung lebens-
wichtiger Organe (Ischémie vitaler Organe) mit deren Auswirkungen
flhren kann.

Eine Uberdosierung kann bei Kleinkindern eine ausgepragte Mdigkeit bis
hin zur Bewusstlosigkeit (Sedierung) verursachen, die unverziglich arztliche
Hilfe erfordert.

Die folgenden Symptome wurden bei Kleinkindern und S&uglingen beob-
achtet, bei denen Privin lokal angewendet oder versehentlich vergossen
wurde:

Atmungsorgane:
Herabgesetzte Atemfrequenz oder abnorme Atmung (Cheyne Stokes);
Wasseransammlung in der Lunge (sekundéres Lungentdem).

Herz-Kreislauf-System:

Erhéhung der Herzfrequenz (Tachykardie), GeféaBverengung am gesamten
Korper (generalisierte Vasokonstriktion), Bluthochdruck, Erniedrigung der
Herzfrequenz (reflektorische Bradykardie); bei hoher Uberdosierung Blut-
druckabfall und Schock nach vorlibergehendem Bluthochdruck; Herzrhyth-
musstoérungen und akute HerzkranzgefaBverengung (Angina-pectoris-
Anfélle nach Vasokonstriktion der KoronargefaBe).

Zentralnervensystem und Muskeln:

Vortibergehende Erregungszustande und Steigerung der Reflexauslosung
(Hyperreflexie), gefolgt von einer Dampfung des Zentralnervensystems mit
Absenkung der Kérpertemperatur und Bewusstseinstribung bis zum
Koma; geweitete Pupillen.

Voritibergehend Verwirrtheit, Kopfschmerz, Schwindel und Schlafrigkeit.

Haut und Schleimhaute:
Schwitzen, Blasse.

Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) gibt es nicht.

Entscheidend fUr den weiteren Verlauf der Vergiftung (Prognose der Intoxi-
kation) ist die moglichst schnelle Entfernung von Privin (der Noxe) mittels
Nasen-Magen-Spulung. Falls diese MaBnahmen nicht ambulant durchge-
flhrt werden kénnen, ist der Patient sofort unter Sicherung der lebenser-
haltenden Organfunktionen (Vitalfunktion) in klinische Behandlung einzu-
weisen.
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Zur Blutdrucksenkung:
Phentolamin 5 mg langsam i.v. oder 100 mg oral. Vasopressoren sind
nicht angezeigt.

Wenn Sie die Anwendung von Privin vergessen haben:

Verwenden Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge, son-
dern flihren Sie die Anwendung, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
fort.

Wenn Sie die Anwendung von Privin abbrechen:

Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Anwendung vor-
zeitig, so mussen Sie damit rechnen, dass sich die gewlinschte Wirkung
nicht einstellt bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Halten
Sie deshalb bitte Rtcksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Privin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschétzbar.

Lokal (Haufigkeit: nicht bekannt):

Stechen, Brennen, Niesen, Flissigkeitsabsonderung in der Nase (Rhinor-
rhoe), trockene Nasenschleimhaut, Geruchsverlust, etwa 6 Stunden nach
der Anwendung verstarkte Blutflllung (reaktive Hyperamie) von kurzer
Dauer.

Der Dauergebrauch von Privin kann zur Gewdhnung fihren mit nachfol-
gender Stoérung der Funktion der Wimperharchen (Stérung der epithelialen
Zilienfunktion). Hieraus kann eine nicht rlckbildungsfahige Schadigung der
Schleimhaut mit nachfolgender trockener Schleimhautentziindung folgen.
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Andere Organsysteme (Haufigkeit: nicht bekannt):

Bluthochdruck, Nervositat, Ubelkeit, Kopfschmerz, Schiaflosigkeit,
Mudigkeit.

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

5. Wie ist Privin aufzubewahren?
Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufoewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel
nach ,Verwendbar bis"“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Uber 25 °C lagern. Vor Licht geschitzt aufoewahren!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Anbrechen darf der Inhalt der 10-ml-Flasche nur 3 Monate und der
Inhalt der 100-ml-Flasche nur 6 Monate lang verwendet werden.

6. Weitere Informationen
Was Privin enthélt:
1 ml Lésung enthalt als Wirkstoff 1 mg Naphazolinnitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser; Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; Natriumchlorid;
Natriumedetat; Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat; Benzalko-
niumchlorid.

Wie Privin aussieht und Inhalt der Packung:
Privin ist eine Kklare, farblose Losung und in Packungen zu 10 ml Tropfen/N1
und 100 ml Tropfen/N3 erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Novartis Consumer Health GmbH
DX 81366 Minchen
@ ZielstattstraBe 40, 81379 Minchen
Telefon (0 89) 78 77-0
Telefax (0 89) 78 77-444

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Marz 2008.
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