GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Nasenspray Heumann

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Schulkindern.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um

einen bestmoéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Nasenspray Heumann jedoch vorschriftsmaBig angewen-

det werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie die-
se spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besse-
rung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nasenspray Heumann und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nasenspray Heumann
beachten?

3. Wie ist Nasenspray Heumann anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nasenspray Heumann aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NASENSPRAY HEUMANN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Nasenspray Heumann ist ein Mittel zur Anwendung in der Nase

(Rhinologikum) und enthélt das Alpha-Sympathomimetikum

Xylometazolin.

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigenschaften und bewirkt da-

durch eine Schleimhautabschwellung.

Nasenspray Heumann wird angewendet:

- zur Kurzzeittherapie bei Anschwellung (Kongestion) der Nasen-
schleimhaut.

Nasenspray Heumann ist fiir Erwachsene und Schulkinder be-

stimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NASEN-
SPRAY HEUMANN BEACHTEN?

Nasenspray Heumann darf nicht angewendet werden

bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber einem der Bestand-

teile von Nasenspray Heumann,

bei einer bestimmten Form eines chronischen Schnupfens (Rhini-

tis sicca),

- bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldriise durch die
Nase (transphenoidaler Hypophysektomie) oder anderen operati-
ven Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen,

- bei Kindern unter 6 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nasenspray Heu-

mann ist erforderlich

Bei folgenden Erkrankungen und Situationen diirfen Sie Nasen-

spray Heumann nur nach Riicksprache mit ihrem Arzt anwenden:

- erhéhtem Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglaukom,

schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. koronarer Herz-

krankheit) und Bluthochdruck (Hypertonie),

wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) und

anderen potentiell blutdrucksteigernden Arzneimitteln behandelt

werden,

Tumor der Nebennieren (Phaochromozytom)

Stoffwechselstérungen, wie z. B. Uberfunktion der Schilddriise

(Hyperthyreose) und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

ProstatavergréBerung,

- Stoffwechselerkrankung Porphyrie,

- Der Dauergebrauch von Schleimhaut abschwellenden Nasen-
tropfen kann zu einer chronischen Schwellung und schlieBlich
zum Schwund der Nasenschleimhaut fiihren.

Kinder
Nasenspray Heumann darf nicht angewendet werden bei Kindern
unter 6 Jahren.

Bei Anwendung von Nasenspray Heumann mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasenspray Heumann und be-
stimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer
vom Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie
blutdrucksteigernden Arzneimitteln kann durch Wirkungen auf Herz-
und Kreislauffunktionen eine Erhéhung des Blutdrucks auftreten.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von Nasenspray Heumann in
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht ausreichend belegt ist, diir-
fen Sie Nasenspray Heumann nur auf Anraten ihres Arztes einneh-
men, und nur nachdem dieser eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-
Abwégung vorgenommen hat. Wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit darf die empfohlene Dosierung nicht iiberschritten werden,
da eine Uberdosierung die Blutversorgung des ungeborenen Klndes
beeintréchtigen oder die Milchproduktion vermindern kann.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind keine Beeintrachtigun-
gen zu erwarten.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Nasenspray Heumann

Das in Nasenspray Heumann enthaltene Konservierungsmittel
(Benzalkoniumchlorid) kann, insbesondere bei ldngerer Anwen-
dung, eine Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen. Besteht
ein Verdacht auf eine derartige Reaktion (anhaltend verstopfte
Nase), sollte - soweit mdglich - ein Arzneimittel zur Anwendung in
der Nase ohne Konservierungsstoff verwendet werden. Stehen sol-
che Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungs-
stoff nicht zur Verfiigung, so ist eine andere Darreichungsform in
Betracht zu ziehen.

Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen hervorrufen.

| 3. WIE IST NASENSPRAY HEUMANN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Nasenspray Heumann immer genau nach der An-
weisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, wird bei Erwachsenen und
Schulkindern nach Bedarf bis zu 3-mal téglich je ein SpriihstoB
Nasenspray Heumann in jede Nasend&ffnung eingebracht.

Wie sollten Sie Nasenspray Heumann anwenden?

Fihren Sie die Spriih6ffnung des Feindosierers in die Nasendffnung
ein, und driicken Sie einmal kréftig auf den Sprihmechanismus.
Wichtig:

Vor der ersten Anwendung mehrmals pumpen bis zum Austreten
eines gleichméaBigen Spriihnebels. Bei weiteren Anwendungen ist
das Dosierspray sofort gebrauchsfertig.

Art der Anwendung

Nasenspray Heumann ist fiir die nasale Anwendung gedacht.
Dauer der Anwendung

Nasenspray Heumann sollte nicht ldnger als 7 Tage angewendet
werden, es sei denn auf &rztliche Anordnung.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause von mehre-
ren Tagen erfolgen.



Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen der Gefahr
des Schwunds der Nasenschleimhaut nur unter &rztlicher Kontrolle
erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nasenspray Heumann zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Nasenspray Heumann ange-
wendet haben, als Sie sollten,

informieren Sie sofort den Arzt. Vergiftungen kénnen durch erheb-
liche Uberdosierung oder durch versehentliches Einnehmen des
Arzneimittels auftreten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit Nasenspray Heumann kann
widerspriichlich sein, da sich Phasen der Stimulation mit Phasen
einer Unterdriickung des Zentralen Nervensystems und des Herz-
Kreislauf-Systems abwechseln kénnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung haufig zu
zentralnervosen Effekten mit Krdmpfen und Koma, langsamem
Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhéhung des Blutdrucks,
der von Blutdruckabfall abgeldst werden kann.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems sind
Angstgefiihle, Erregung, Halluzinationen und Krémpfe. Symptome
infolge der Hemmung des zentralen Nervensystems sind Ernied-
rigung der Kérpertemperatur, Lethargie, Schléfrigkeit und Koma.
Folgende weitere Symptome kénnen auftreten:

Pupillenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber,
Schwitzen, Blésse, blduliche Verférbung der Haut infolge der Abnah-
me des Sauerstoffgehaltes im Blut (Zyanose), Herzklopfen, Atem-
depression und Atemstillstand (Apnoe), Ubelkeit und Erbrechen,
psychogene Stérungen, Erhéhung oder Senkung des Blutdrucks,
unregelméaBiger Herzschlag, zu schneller/zu langsamer Herzschlag.
Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren, Uberwachung
und Therapie im Krankenhaus sind notwendig.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der
Arzt iber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Anwendung von Nasenspray Heumann verges-
sen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann Nasenspray Heumann Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien 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
verfligharen Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: Unruhe, Schlaflosigkeit, Miidigkeit (Schlafrigkeit, Se-
dierung) Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig
bei Kindern)

Herzerkrankungen

Selten: Herzklopfen, beschleunigte Herztétigkeit (Tachykar-
die), Blutdruckerhéhung.

Sehr selten:  Herzrhythmusstérungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufig: Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut,
Niesen

Gelegentlich: Nach Abklingen der Wirkung stérkeres Gefiihl einer
,verstopften® Nase, Nasenbluten

Sehr selten:  Atemstillstand bei jungen S&uglingen und Neuge-

borenen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Sehr selten:  Krédmpfe (insbesondere bei Kindern)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen  (Hautausschlag,
Juckreiz, Schwellung von Haut und Schleimhaut).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE IST NASENSPRAY HEUMANN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht ber 25 °C lagern.

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch

Verwenden Sie Nasenspray Heumann bitte innerhalb von 4 Wo-
chen nach Anbruch der Flasche.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nasenspray Heumann enthalt

Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid.

1 SpriihstoB zu 0,09 ml enthélt 0,09 mg Xylometazolinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel) 0,018 mg; gereinigtes
Wasser, Glycerol, Natriumcitrat, Citronensdure-Monohydrat.

Wie Nasenspray Heumann aussieht, und in welchen Packungs-
gréBen es erhaltlich ist

Klare, geruchslose Lésung.

Nasenspray Heumann ist in Originalpackungen mit 10 ml Nasen-
spray, Losung (N 1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

E-Mail: info@heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet:
03/2011.

J]
HEUMANN

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben Nasenspray Heumann, ein Arzneimittel mit dem bewéhr-
ten Wirkstoff Xylometazolinhydrochlorid, erhalten.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller beschwerdefrei zu
werden. Damit Nasenspray Heumann seine Wirkung optimal entfal-
ten kann, ist es wichtig, dass Sie sich an die Dosierungsanleitung
in der Gebrauchsinformation oder die Angaben lhres Arztes halten.
Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur Anwen-
dung in das dafiir bestimmte Feld auf der Packungsriickseite ein-
tragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apothe-
ker, die lhnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Apothekenpflichtig

8006775/06.11-002/98/10



