Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Xylometazolin

gesundleben$®

IVC Pragen O, 1 % Nasenspray, Lésung

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid 1 mg/ml

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fishlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasen-
spray, Lésung und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xylome-
tazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung
beachten? as sollten Sie vor der Anwendung von
Xylometazolin 0,1 % Nasenspray IVC beachten?

3. Wie ist Xylometazolin [IVC Pragen 0,1% Nasenspray,
Lésung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasen-
spray, Lésung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

'| Was ist Xylometazolin IVC Pragen 0,1%

Nasenspray, Lésung und wofiir wird es
angewendet?

Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung wird

in der Nase (Rhinologikum) angewendet und enthalt das

Alpha-Sympathomimetikum Xylometazolin.

Xylometazolin hat geféBverengende Eigenschaften und

bewirkt dadurch eine Schleimhautabschwellung.

Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung ist
fur Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren bestimmt.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung
von Xylometazolin IVC Pragen 0,1 %
Nasenspray, Lésung beachten?

Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray,
Lésung darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Xylo-
metazolinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind,

* wenn bei lhnen eine trockene Entziindung der Nasen-
schleimhaut mit Borkenbildung (Rhinitis sicca) vorliegt,

* nach operativer Entfernung der Zirbeldrise durch die
Nase (transsphenoidaler Hypophysektomie) oder an-
deren operativen Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen,

* bei Sauglingen und Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Xylometazolin IVC Pragen 0,1% Nasenspray,

Lésung ist erforderlich,

e wenn Sie mit Monoaminooxidase-Hemmern (MAO-
Hemmern) oder anderen potentiell blutdrucksteigern-
den Arzneimitteln behandelt werden,
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* bei einem erhdhten Augeninnendruck, insbesondere
Engwinkelglaukom,

e schweren Herz- und Kreislauferkrankungen (z. B. ko-
ronare Herzkrankheit) und Bluthochdruck (Hypertonie),

* wenn Sie eine Herzerkrankung haben (z.B. Long-QT-
Syndrom),

e Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom),

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

e Stoffwechselerkrankung Porphyrie,
*  ProstatavergréBerung.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen
der Gefahr des Schwundes der Nasenschleimhaut nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen.

Kinder

Xylometazolin IVC Pragen 0,1% Nasenspray, Lésung ent-
halt eine Wirkstoffkonzentration, die fir Erwachsene und Kin-
der ab 6 Jahren bestimmt ist und somit nicht fir Sduglinge
und Kinder unter 6 Jahren geeignet ist. Fir die Altersgruppe
der Kinder zwischen 2 und é Jahren stehen entsprechende
Nasensprays mit einem geringeren Gehalt des abschwel-
lenden Wirkstoffes Xylometazolinhydrochlorid zur Verfigung.

Bei Anwendung von Xylometazolin IVC Pragen
0,1% Nasenspray, Lésung mit anderen
Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Xylometazolin IVC Pra-
gen 0,1 % Nasenspray, Lésung und bestimmten stimmungs-
aufhellenden Arzneimitteln (Monoaminooxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer) vom Tranylcypromin-Typ oder trizyklische
Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden Arzneimitteln
kann durch Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen
eine Erhdhung des Blutdrucks auftreten.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme,/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von Xylometazolin [VC
Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung in der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht ausreichend belegt ist, dirfen Sie Xylome-
tazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung nur auf An-
raten lhres Arztes anwenden und nur nachdem dieser eine
sorgféltige Nutzen/Risiko-Abwé&gung vorgenommen hat.
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf die empfoh-
lene Dosierung nicht Gberschritten werden, da eine Uber-
dosierung die Blutversorgung des ungeborenen Kindes be-
eintrachtigen oder die Milchproduktion vermindern kann.
Fortpflanzungsfahigkeit

Es gibt keine bekannten negativen Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit bei der Behandlung mit Xylometa-
zolinhydrochlorid.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bei bestimmungsgemd&Bem Gebrauch sind keine Beein-
tréchtigungen zu erwarten.

Xylometazolin 0,1 % Nasenspray IVC enthalt
Benzalkoniumchlorid

Xylometazolin 0,1 % Nasenspray IVC enthalt 0,02 mg
Benzalkoniumchlorid pro Sprithsto3. Benzalkoniumchlorid
kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei ldngerer Anwendung.

3 Wie ist Xylometazolin IVC Pragen
0,1% Nasenspray, Lésung
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-
sung lhres Arztes oder Apothekers an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Dosierung

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, wird bei Erwach-
senen und Kindern ab 6 Jahren nach Bedarf bis zu 3 mal

taglich je ein Sprithsto3 Xylometazolin IVC Pragen 0,1 %

Nasenspray, Lésung in jede Nasensffnung eingebracht.

Art der Anwendung
Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung ist
fur die Anwendung in der Nase bestimmt.
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Die Schutzkappe von dem Sprihkopf abziehen.
Vor der ersten Anwendung mehrmals (5x)
pumpen, bis ein gleichmaBiger Sprihnebel
austritt. Bei allen weiteren Anwendungen ist
das Dosierspray sofort gebrauchsfertig. Wird
das Produkt einige Tage (5) nicht angewendet
ist vor der Anwendung 2x zu pumpen.

Den Sprishkopf méglichst senkrecht in die
Nasenéffnungen einfihren und jeweils 1-mall
pumpen. Nach Gebrauch den Sprihkopf aus
hygienischen Griinden abwischen und die
Schutzkappe wieder aufsetzen.

Daver der Anwendung

Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung soll
nicht langer als 7 Tage angewendet werden.

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

Dauergebrauch von Xylometazolin IVC Pragen 0,1 %
Nasenspray, Lésung kann zu einer chronischen Schwellung
und schlief3lich zum Schwund der Nasenschleimhaut fihren.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Xylometazolin
IVC Pragen 0,1 % Nasenspray, Ldsung zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréf3ere Menge Xylometazolin IVC
Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung angewendet
haben als Sie sollten,

z. B. in Folge einer Uberdosierung oder versehentlichen
Einnahme, kénnen folgende Wirkungen auftreten:
Pupillenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydria-
sis), Fieber, Schwitzen, Blésse, Blauférbung der Haut (Zy-
anose), Ubelkeit und Erbrechen, Krampfe, Konvulsionen,
Herzklopfen, unregelméBiger Herzschlag, zu schneller /
zu langsamer Herzschlag, Herzstillstand, Erhéhung des
Blutdrucks der von Blutdruckabfall abgelést werden kann
(besonders bei Kindern), Lungenfunktionsstérungen (Lun-
genddem, Atemstdrungen, Atemdepression), Angstgefihl,
Erregung, Halluzinationen, psychogene Stérungen.
AuBerdem kénnen Schléfrigkeit, Erniedrigung der Kérper-
temperatur, Lethargie, schock&hnlicher Blutdruckabfall,
Atemstillstand (Apnoe) und Koma eintreten.

Bei Verdacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte
sofort lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforderliche
MafBnahmen einleiten.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung
h&ufig zu zentralnervésen Effekten mit Krémpfen und Koma,
langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhé-
hung des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall abgelést
werden kann.
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Wenn Sie die Anwendung von Xylometazolin IVC
Pragen 0,1 % Nasenspray, Lésung vergessen
haben,
wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondern fahren
Sie mit der Anwendung laut Dosieranleitung fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
4 Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Hautausschlag,
Juckreiz, Schwellung von Haut und Schleimhaut), nach
Abklingen der Wirkung stérkeres Gefihl einer ,verstopften”
Nase, Nasenbluten
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Systemische, sympathomimetische Effekte wie z. B.
Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie),
Blutdruckerh&hung
Sehr selten (kann bis zu 1von 10.000 Behandelten betreffen):
Unruhe, Schlaflosigkeit, Miidigkeit (z.B. Schlafrigkeit,
Sedierung), Kopfschmerzen, Halluzina-tionen (vorrangig
bei Kindern), Krampfe (insbesondere bei Kindern), Herz-
rhythmusstérungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Xylometazolin IVC Pragen
0,1% Nasenspray, Lésung
aufzubewahren?
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B.
nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist. Sie Tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und Behdltnis nach , Verw. bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 3 Monate.

é Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Xylometazolin IVC Pragen 0,1 %
Nasenspray, Lésung enthalt

Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.

Ein Sprihstof3 zu 0,09 ml enthalt 0,09 mg Xylometazolin-
hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid,
Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph. Eur.),
Glycerol 85 %, gereinigtes Wasser.

Wie Xylometazolin IVC Pragen 0,1 % Nasenspray,
Lésung aussieht und Inhalt der Packung

Klare farblose Lésung im Mehrdosenbehdltnis

mit Sprihpumpe

In Originalpackung mit 10 ml erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

IVC Pragen GmbH

Pelikanplatz 23
30177 Hannover

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet

im April 2023.
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