Liebe Patientin, lieber Patient!

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

Apotheker.

Gebrauchsinformation

0,05 %

Fiir Kinder zwischen
2 und 6 Jahren

N Schnupfen Dosierspray ohne Konservierungsstoffe
Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

® Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 ml Nasenspray, Losung enthalt 0,5 mg Xylo-
metazolinhydrochlorid.
Sonstige Bestandteile:
Natriumhyaluronat, Sorbitol (Ph. Eur.), Glycero! (pflanz-
lich), Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.
Eur), Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natrium-
chlorid, gereinigtes Wasser.

® Darreichungsform und Inhalt
10 ml Nasenspray, Losung (Dosierspray)

@ Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungs-
weise
Schnupfenmittel (Rhinologikum), Alpha-Sympatho-
mimetikum.
Xylometazolin hat geféBverengende Eigenschaften
und bewirkt dadurch eine Schlelmhautabschwel-
ung: ~—r — - == -

® Pharmazeutischer Unternehmer
PFIZER CHC GmbH
PfizerstraBe 1
76139 Karlsruhe
Tel.: 07 21 /61 01-04
Fax: 07 21 / 62 03-04

@ Hersteller
URSAPHARM
Arzneimittel GmbH & Co. KG -
IndustriestraBe
66129 Saarbriicken

® Anwendungsgebiete

- Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei
Schnupfen, anfallsweise auftretendem FlieB-
schnupfen (Rhinitis vasomotorica), allergischem
Schnupfen (Rhinitis allergica).

—Z2ur Erleichterung des Sekretabflusses bei
Entziindung der Nasennebenhohlen sowie bei
Katarrh des Tubenmittelohrs in Verbindung mit
Schnupfen.

Olynth 0,05 %' ist fur Kinder zwischen 2 und

6 Jahren bestimmt.

® Gegenanzeigen

Wann diirfen_Sie Olynth 0,05 % nicht anwenden?

Dieses Arzneimittel diirfen Sie nicht anwenden bei:

- Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Be-
standteile von Olynth 0,05 %

- trockener Entziindung der Nasenschleimhaut mit
Borkenbildung (Rhinitis sicca)

- Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren.

Wann dirfen Sie Qlynth 0,05 % erst nach Rick-

sprache mit |hrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Olynth

0,05 % nur unter bestimmten Bedingungen und nur

unter besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen

Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese

Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Dieses Arzneimittel darf nur nach sorgféltiger

Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden bei:

- Patienten, die mit Monoaminoxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern) und anderen potentiell blut-
drucksteigernden Arzneimittein behandelt werden

— erhéhtem Augeninnendruck, insbesondere Eng-
winkelglaukom

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

' Alle fir Olynth 0,05 % gemachten Angaben gelten fur Olynth 0,05 %
N Schnupfen Dosierspray ohne Konservierungsstoffe.

- Phéochromozytom

- Stoffwechselstérungen (z. B. Hyperthyreose,
Diabetes)

Was mus: chwangerschaft _un tillzeit

beachtet werden?

Olynth 0,05 % soll in der Schwangerschaft nicht an-
gewendet werden, da unzureichende Untersuchun-
gen Uber das ungeborene Kind vorliegen. Eine
Anwendung in der Stillzeit sollte unterbleiben, da
nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in die Muttermiich
Ubergeht.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Langfristige Anwendung und Uberdosierung, vor
allem bei Kindern, sind zu vermeiden. Die Anwen-
dung bei Kindern im Alter von 2 bis 6 Jahren und bei
héherer Dosierung darf nur unter arztlicher Kontrolle
erfolgen.

@ VorsichtsmaBnahmen fur die Anweh&ur{g;—uﬁf

Warnhinweise

Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden
Schnupfen-Arzneimitteln kann zu chronischer
Schweilung und schlielich zum Schwund der
Nasenschleimhaut fuhren.

Patienten mit Glaukom, insbesondere Engwinkei-
glaukom, sollen vor Anwendung von Xylometazolin-
Schnupfen-Arzneimittein den Arzt befragen.

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

Bei langerer Anwendung oder hoherer Dosierung
von Olynth 0,05 % sind Wirkungen auf Herz- und
Kreislauffunktionen oder das Nervensystem nicht
auszuschlieBen.

In diesen Féllen kann die Fahigkeit zum Fihren
eines Kraftfahrzeugs und zur Bedienung von
Maschinen beeintrachtigt sein.

Beachten Sie besonders, dass Alkoho! Ihre
Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtern
kann!

@® Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Qlynth 0,05 %?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Olynth 0,05 %
und bestimmten stimmungsaufhellenden Arznei-
mitteln (MAO-Hemmer vom Tranyicypromin-Typ
oder trizyklische Antidepressiva) kann durch Wir-
kungen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine
Erhdhung des Blutdrucks auftreten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur
vor kurzem angewandte Arzneimitte! gelten kdnnen.

@ Dosierungsanleitung, Art und Dauer der An-
wendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr
Arzt Olynth 0,05 % nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Olynth 0,05 % sonst nicht richtig wirken kann!
Empfohlene Dosierung und Anwendungszeiten
nicht Uberschreiten.

Wie viel von Qlynth 0,05 % und wie oft sollten Sie
Olynth 0,05 % anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, wird bei Kindern im
Alter von 2 bis 6 Jahren nach Bedarf bis zu
3-mal téglich je 1 SprihstoB Olynth 0,05 % in.jede
Nasendffnung eingebracht. Die Dosierung richtet
sich nach der individuellen Empfindlichkeit und der
klinischen Wirkung.




Wie soliten Sie Olynth 0,05 % anwenden?
Schutzkappe abnehmen. Vor der ersten Anwen-
dung mehrmals pumpen bis zum Austreten eines
gleichméBigen Sprithnebels. Das Dosierspray ist bei
weiteren Anwendungen sofort gebrauchsfertig. Den
Sprihkopf jeweils in ein Nasenloch einfihren und
einmal pumpen. Wéhrend des Sprilhvorgangs leicht
durch die Nase einatmen.

Dosiersprayflasche méglichst senkrecht halten.
Nicht waagerecht oder nach unten sprihen. Aus
hygienischen Griinden den Sprithkopf nach jeder
Anwendung abwischen und die Schutzkappe wie-
der aufsetzen.

Wie lange sollten Sie Olynth 0.05 % anwenden?
Xylometazolin-Spray sollte nicht langer als 5 Tage
angewendet werden, es sei denn auf &rztliche
Anordnung.

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

Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte grund-
satzlich der Arzt befragt werden.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf
wegen der Gefahr des Schwunds der Nasen-
schleimhaut nur unter drztlicher Kontrolle erfolgen.

@ Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Qlynth 0.05 % in zu groBen
Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

In Folge einer Uberdosierung oder versehentlichen
oralen Aufnahme konnen folgende Wirkungen auf-
treten:

Pupillenerweiterung (Mydriasis), Ubelkeit, Erbre-
chen, Blaufarbung der Lippen (Zyanose), Fieber,
Krampfe, Herz-Kreislauf-Stérungen (Tachykardie,
kardiale Arrhythmie, Kreislaufkollaps, Herzstillstand,
Hypertonie), Lungenfunktionsstérungen (Lungen-
6dem, Atemstorungen), psychische Storungen.
AuBerdem kénnen Schigfrigkeit, Erniedrigung der
Kdrpertemperatur, Verminderung der Herzfrequenz,
schockahnlicher Blutdruckabfall, Aussetzen der
Atmung und Koma eintreten.

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

Was _missen Sie beachten, wenn_Sie zu_wenig
Qlynth 0,05 % angewendet oder eine Anwendung
vergessen haben?

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

® Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei
wendung von Olynth 0,05 % auftreten?

r _An-

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 von weniger als 1 von 10, aber

10 Behandelten mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von weniger als 1 von _———
100 Behandelten, aber mehr | 1.000 Behandeiten, aber mehr | T2
als 1 von 1.000 Behandelten | ais 1 von 10.000 Behandeften | N
Sehr seiten: ——
weniger als 1 von 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfdlle | -1
Atemwege: _——

Oiynth 0,05 % kann insbesondere bei empfind-
lichen Patienten voribergehende leichte Reizer-
scheinungen (Brennen oder Trockenheit der Nasen-
schleimhaut) hervorrufen.

Haufig kann es nach Abklingen der Wirkung zu
einer verstérkten Schleimhautschwellung (reaktive
Hyperamie)} kommen.

Langerer oder haufiger Gebrauch sowie hohere
Dosierung von Olynth 0,05 % kann zu Reizerschei-
nungen (Brennen oder Trockenheit der Schieimhaut)
und verstérkter Schieimhautschwellung fiihren, die
durch verstérkten Arzneimittelgebrauch verschlim-
mert werden (Rhinitis medicamentosa). Dieser
Effekt kann schon nach 5-tagiger Behandlung auf-
treten und nach fortgesetzter Anwendung eine blei-
bende Schieimhautschédigung mit Borkenbildung
(Rhinitis sicca) hervorrufen.

Nervensystem:
Selten treten Kopfschmerzen, Schiaflosigkeit oder
auch Midigkeit auf.
Herz und Kreislauf:
Gelegentlich kommt es zu Wirkungen auf Herz und
Kreislauf, wie z. B. Herzklopfen, Pulsbeschleu-
nigung, Blutdruckanstieg.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, tei-
len Sie diese bitte threm Arzt oder Apotheker mit.

@ Hinweise und Angaben zur Haitbarkeit des
Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der
Faltschachtel und dem Behaltnis aufgedruckt. Ver-
wenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!
Haltbarkeit nach Offnen des Behéltni
Nach Anbruch sollte Olynth 0,05 % aus hygieni-
schen Grinden nicht langer als 6 Monate verwendet
werden.

@ Stand der information
April-2005

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

T ——

Liebe Patientin, lieber Patient,

fast jeder Mensch wird ein- oder mehrmals pro Jahr von einem Schnupfen geplagt, sei es als “banaler”
Erkaltungsschnupfen oder als Ausdruck einer allergischen Reaktion. Das ist zwar in den allermeisten Fallen harm-
los, aber trotzdem léstig. Besonders unangenehm ist die verstopfte Nase nachts, wenn man verstérkt durch den
Mund atmet und dadurch Rachen und Lippen austrocknen. Deshalb wollen wir lhnen mit Olynth helfen, lhren
Schnupfen ertraglicher zu machen.

Woher kommt Schnupfen?

Der Erkaltungsschnupfen, medizinisch auch “akute virale Rhinitis” genannt, ist eine Viruserkrankung. Im Gegensatz

dazu wird eine “allergische Rhinitis” (z. B. Heuschnupfen) durch das Einatmen allergieausldsender Stoffe

(z. B. Pollen) ausgeltst. Die Reaktion ist in beiden Féllen vergleichbar: die Nasenschleimhaut schwillt an und
s produziert vermehrt Schleim, daher ist die Nase “dlcht" und “Iauft" Dlese Symptome konnen durch elne zusatz—
—‘T?fﬁ‘e ‘BakterielE TeRToN Tioth verstarkt werdem. A T

— Olynth - Atmen Sie auf!
Der Wirkstoff von Olynth wirkt gezielt an der Nasenschieimhaut und verengt die durch den Schnupfen erweiterten
BlutgefaBe. Dadurch schwillt die Nasenschleimhaut schnell ab, und die Nase wird wieder frei. Gleichzeitig wird die
== vermehrte Schleimabsonderung normalisiert, d. h., die Nase “lauft” nicht mehr so stark.

Wenn Sie Fragen oder Anregungen zu Olynth haben, schreiben Sie uns:

PFIZER CHC GmbH

Olynth-Service

PfizerstraBe 1

76139 Karlsruhe

Wir wiinschen lhnen gute Besserung mit Olynth!
pal-5v12-04050lko-ds-05

590187/Gl04
32.1837 NAA



