Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nasenspray 0AK 0,1 %

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Schulkindern ab 6 Jahren

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche
Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdg-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
das Nasenspray 0AK 0,1% jedoch vorschrifts-
maBig angewendet werden.

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

— Wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

— Wenn Sie eine der aufgefihrten Neben-
wirkungen erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind,
informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

DIE PACKUNGSBEILAGE BEINHALTET

1. Was ist Nasenspray 0AK 0,1 % und wof(r
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Nasenspray 0AK 0,1 % beachten?

3. Wie ist Nasenspray 0AK 0,1 % anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist das Nasenspray 0AK 0,1 %
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST NASENSPRAY 0AK 0,1 % UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Nasenspray 0AK 0,1 % ist ein Mittel zur Anwen-
dung in der Nase (Rhinologikum) und enthalt das
Alpha-Sympathomimetikum Xylometazolin.
Xylometazolin hat gefaBverengende Eigenschaften
und bewirkt dadurch eine Schleimhautab-
schwellung.

Nasenspray 0AK 0,1 % wird angewendet zur:

— Abschwellung der Nasenschleimhaut bei
akutem Schnupfen, anfallsweise auftreten-
dem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica),
sowie zur kurzfristigen unterstitzenden
Behandlung von allergischem Schnupfen
(Rhinitis allergica) wie Heuschnupfen

— Bei chronischem Schnupfen darf die An-
wendung wegen der Gefahr des Schwunds
(Atrophie) der Nasenschleimhaut (siehe Dauer
der Anwendung) nur auf besonderes rzt-
liches Anraten erfolgen.

Nasenspray 0AK 0,1 % ist zur Anwendung fir
Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren bestimmt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER

ANWENDUNG VON NASENSPRAY
OAK 0,1 % BEACHTEN?

Nasenspray 0AK 0,1 % darf nicht angewendet
werden

— wenn Sie allergisch gegen Xylometazolin-
hydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie unter einer trockenen Entziindung
der Nasenschleimhaut leiden (Rhinitis sicca).

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

— bei Sduglingen und Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Nasenspray 0AK 0,1% anwenden.

— bei einem erhdhten Augeninnendruck, ins-
besondere bei einer Sonderform des griinen
Stars (Engwinkelglaukom).

— bei schweren Herz-Kreislauferkrankungen
(z. B. koronare Herzkrankheit) und Bluthoch-
druck (Hypertonie)

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

— wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern), Mitteln zur Behandlung von
Depressionen und anderen potenziell blut-
drucksteigernden Arzneimitteln behandelt
werden.

— wenn Sie einen Tumor der Nebenniere
(Phdochromocytom) haben.

— bei Stoffwechselstérungen, wie z. B. Uber-
funktion der Schilddrise (Hyperthyreose)
oder Diabetes mellitus.

— bei VergroBerung der Prostata.
— bei der Stoffwechselerkrankung Porphyrie.

Der Dauergebrauch von schleimhautabschwel-
lenden Schnupfen-Arzneimitteln kann zu
chronischer Schwellung und schlieBlich zum
Schwund der Nasenschleimhaut fihren.

Nasenspray 0AK 0,1 % enthalt
Benzalkoniumchlorid

Das in Nasenspray 0AK 0,1 % enthaltene Kon-
servierungsmittel (Benzalkoniumchlorid) kann,
insbesondere bei Idngerer Anwendung, eine
Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen.
Besteht ein Verdacht auf eine derartige Reaktion
(anhaltend verstopfte Nase), sollte — so weit
maoglich — ein Arzneimittel zur Anwendung in der
Nase ohne Konservierungsstoff verwendet wer-
den. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung
in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht zur
Verfligung, so ist eine andere Darreichungsform
in Betracht zu ziehen.

Anwendung von Nasenspray 0AK 0,1 %
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen bzw.
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen bzw. anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasenspray
0AK 0,1% und bestimmten stimmungsauf-
hellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom
Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antide-
pressiva) sowie blutdrucksteigernden Arznei-
mitteln kann es zu einer Erhdhung des Blut-
drucks kommen.

Kinder
Nasenspray 0AK 0,1 % darf bei Kindern unter
6 Jahren nicht angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit einer Anwendung von Nasen-
spray 0AK 0,1% in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht ausreichend belegt ist, dirfen Sie
Nasenspray 0AK 0,1 % nur auf Anraten lhres
Arztes anwenden und nur nachdem dieser eine
sorgfaltige Nutzen/Risiko-Abwagung vorgenom-
men hat. Wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit darf die empfohlene Dosierung nicht
iiberschritten werden, da eine Uberdosierung
die Blutversorgung des ungeborenen Kindes
beeintrdchtigen oder die Milchproduktion ver-
mindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind keine
Beeintrachtigungen zu erwarten.

3. WIE IST DAS NASENSPRAY 0AK 0,1 %
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Nasenspray 0AK 0,1% 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis:

— bei Bedarf, jedoch hdchstens bis zu 3mal
taglich, je 1SpriihstoB in jede Nasenoffnung

Hinweise:

Fihren Sie vor dem erstmaligen Gebrauch einige
Pumpvorgange durch, bis ein gleichmaBiger
Spriihnebel entsteht. Bei allen weiteren Anwen-
dungen ist das Dosierspray sofort gebrauchs-
fertig.



Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung
einer Ubertragung von Krankheitserregern sollte
jedes Dosierspray nach Gebrauch abgewischt
und immer nur von ein und derselben Person
verwendet werden.

Dauer der Anwendung:

Wenden Sie Nasenspray 0AK 0,1 % ohne arztlichen
Rat nicht I18nger als 7 Tage an. Eine erneute
Anwendunag sollte erst nach einer Pause von
mehreren Tagen erfolgen. Die Anwendung bei
chronischem Schnupfen darf wegen der Gefahr
des Schwundes der Nasenschleimhaut nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Nasenspray 0AK 0,1% zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Nasenspray
0AK 0,1 % angewendet haben, als Sie sollten:
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Nasen-
spray 0AK 0,1 % oder versehentlichem Schlucken
benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.
Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdo-
sierung oder durch versehentliches Einnehmen
des Arzneimittels auftreten.

Folgende Wirkungen kdnnen auftreten:

— Pupillenerweiterung oder -verengung

— Ubelkeit und Erbrechen, Blésse, Blaufarbung
von Haut und Lippen

— Fieber, Schwitzen oder auch Absinken der
Koérpertemperatur

— Herz-Kreislaufstérungen wie zu langsamer,
zu schneller oder unregelmaBiger Herzschlag,
Anstieg oder Absinken des Blutdrucks

— Aussetzen der Atmung
— Lethargie, Schlafrigkeit und Koma

— Angstgefihl, Erregung, Halluzinationen und
Krémpfe

Besonders bei Kindern kommt es nach Uber-
dosierung haufig zu Krampfen und Koma,
langsamem Herzschlag, Aussetzen der Atmung
sowie einer Erhéhung des Blutdruckes, der

von Blutdruckabfall abgeltst werden kann.

Bei Vergiftungen mussen Sie sofort Ihren Arzt
informieren.

Wenn Sie die Anwendung von Nasenspray
0AK 0,1 % vergessen haben:

Wenden Sie beim néchsten Mal nicht die
doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige An-
wendung vergessen haben, sondern flihren Sie
die Anwendung wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben 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 auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten massen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig kann mehr als 1von 10
Behandelten betreffen
Haufig kann bis zu 1von 10
Behandelten betreffen
Gelegentlich kann bis zu 1von 100
Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1von 1000
Behandelten betreffen
Sehr selten kann bis zu 1von 10000
Behandelten betreffen
Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar
Haufig:

— Voriibergehende, leichte Reizerscheinungen
(Brennen und Trockenheit der Nasenschleim-
haut, Niesen)

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautaus-
schlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und
Schleimhaut)

— nach Abklingen der Wirkung starkeres Geflhl
einer ,verstopften“ Nase, Nasenbluten

Selten:

— Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit
(Tachykardie), Blutdruckerh6hung

Sehr selten:

— Unruhe, Schlaflosigkeit, Mudigkeit
(Schlafrigkeit, Sedierung), Kopfschmerzen,
Halluzinationen (vorrangig bei Kindern)

— Herzrhythmusstdérungen

— Nach Abklingen der Wirkung verstarkte
Schleimhautschwellung, Nasenbluten

— Krdmpfe (insbesondere bei Kindern)

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST NASENSPRAY 0AK 0,1 %
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Nicht tGber 25°C und dicht verschlossen auf-
bewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Flaschenetikett ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Das Nasenspray 0AK 0,1 % darf nach Anbruch
nicht I8nger als 6 Monate verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken).

Fragen Sie in lhrer Apotheke wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND
WEITERE INFORMATIONEN

Das Nasenspray 0AK 0,1 % enth3lt:
Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid
1SpriihstoB (entspr. 0,09 ml Lésung) enthalt
0,09 mg Xylometazolinhydrochlorid.

Arzneilich wirksame Bestandteile:
1ml Lésung enth3lt
1 mg Xylometazolinhydrochlorid

sonstige wirksame Bestandteile:
1ml Lésung enth3lt 0,2 mg Benzalkoniumchlorid

sonstige Bestandteile:
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natrium-
monohydrogenphosphat-Dodecahydrat

(Ph. Eur), Natriumchlorid, gereinigtes Wasser.

Wie Nasenspray 0AK 0,1 % aussieht und Inhalt
der Packung:

Nasenspray 0AK 0,1 % ist eine klare, farblose
Ldsung und ist in einer Braunglasflasche mit
Spriihaufsatz zu 15 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
0AK Healthcare GmbH
BahnstraBe 51

61449 Steinbach (Ts.)

Telefon: (0 6171) 9161360
Telefax: (0 6171) 9161368

Email: infooak-healthcare.de

Hersteller:

Sophien Arzneimittel GmbH
Handwerkerstrale 2 a
D-56070 Koblenz

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2021.



