Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber enthélt, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. V’enden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Otriven

(LRWACHSENE

Gebrauchsinformation

Otriven gegen Schnupfen 0,1%
Dosierspray
ohne Konservierungsstoffe

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid
Fiir Erwachsene und Schulkinder

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 SpriihstoB zu 0,09 ml Lésung enthélt 0,09 mg Xylometa-
zolinhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile:
Gereinigtes Wasser; Glycerol 85 %; Natriumcitrat;
Citronensdure-Monohydrat.

Darreichungsform und Inhalt
10 ml Nasenspray, Losung/N1 als Dosierspray
15 ml Nasenspray, Losung/N1 als Dosierspray

Rhinologikum, Alpha-Sympathomimetikum

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigenschaften und
bewirkt dadurch Schleimhautabschwellung.

Novartis Consumer Health GmbH

<1 81366 Miinchen

@ ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Anwendungsgebiete

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

Zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Entziindung der
Nasennebenhghlen sowie bei Katarrh des Tubenmittelohrs
in Verbindung mit Schnupfen.

Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosierspray ohne Konservie-
rungsstoffe ist fiir Erwachsene und Schulkinder bestimmt.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Otriven gegen Schnupfen 0,1 % Dosierspray

ohne Konservierungsstoffe nicht anwenden?

Dieses Arzneimittel diirfen Sie nicht anwenden bei:

— Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile
von Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosierspray ohne
Konservierungsstoffe;

— trockener Entziindung der Nasenschleimhaut mit Borken-
bildung (Rhinitis sicca);

— bei einem Glaukomanfall im Rahmen eines erhéhten
Augeninnendrucks bei Griinem Star (Engwinkelglaukom);

— nach operativen Eingriffen, die die &uBere, harte Hirnhaut
(Dura mater) freilegen (z. B. nach transsphenoidaler
Hypophysektomie);

— Sauglingen und Kleinkindern unter 6 Jahren.

Wann diirfen Sie Otriven gegen Schnupfen 0,1 % Dosierspray
ohne Konservierungsstoffe erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Otriven gegen
Schnupfen 0,1% Dosierspray ohne Konservierungsstoffe
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht anwenden dtirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher
einmal zutrafen.

Die Anwendung von Otriven gegen Schnupfen 0.1%5 Dosier-

spray ohne Konservierungsstofie darf nur nach sorgfaltiger

arztlicher Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
erfolgen bei:

— Patienten, die mit Monoaminooxidase-Hemmern (MAO-
Hemmern) oder anderen potentiell blutdrucksteigernden
Arzneimitteln behandelt werden;

— erh6htem Augeninnendruck (Glaukom), insbesondere
Engwinkelglaukom;

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

— Geschwulst des Nebennizrenmarks (Ph&ochromozytom);

— Stoffwechselstorungen wie Uberfunktion der Schilddrise
(Hyperthyreose) oder Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus);

— genetisch bedingter Stérung der Bildung von Teilen des
roten Blutfarbstoffes (Porphyrie);

— bei gutartiger VergroBerung der Vorsteherdriise, da bei einer
mdglichen Aufnahme des Wirkstoffes in den Blutkreislauf
nicht ausgeschlossen werden kann, dass es zu einer
weiteren Einengung des Harnblasenausganges kommt.

Was muss in der Schwangerschaft und Stillzeit beachtet
werden?

Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosierspray ohne Konser-
vierungsstoffe soll in der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden, da unzureichende Untersuchungen iiber
das ungeborene Kind vorliegen. Eine Anwendung in der
Stillzeit sollte unterbleiben. da nicht bekannt ist. ob der
Wirkstoff in die Muttermilch dbergeht.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Langfristige Anwendung und Uberdosierung, vor allem bei
Kindern, sind zu vermeiden.

Die Anwendung bei hoherer Dosierung darf nur unter
drztlicher Kontrolle erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und
Warnhinweise

Der Dauergebrauch von schieimhautabschwellenden Schnup-
fenmitteln kann zu einer chronischen Schwellung (Gefiihl der
Lverstopften Nase) und schlieBlich zum Schwund der Nasen-
schieimhaut fiihren.

Patienten mit erhohtem Augeninnendruck (Glaukom), ins-
besondere Engwinkelglaukom sollen vor der Anwendung von
Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosierspray ohne Konservie-
rungsstoffe den Arzt befragen.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Bei langerer Anwendung oder hoherer Dosierung von Xylo-
metazolin-haltigen Schnupfen-Praparaten sind Wirkungen
auf Herz-Kreislauffunktionen oder das Nervensystem nicht
auszuschlieBen .

In diesen Féllen kann die Féhigkeit zum Fiihren eines Kraft-
fahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen beein-
trachtigt sein. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre
Verkehrsfahigkeit noch weiter verschlechtern kann!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Otriven gegen Schnupfen 0,1 % Dosierspray ohne Konser-
vierungsstoffe?

Bei gleichzeitiger Anv/endung von Otriven gegen Schnupfen
0,1% Dosierspray ohne Konservierungsstoffe und bestimmten
stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (VAO-Hemmer vom
Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) kann
durch Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine
Erhohung des Blutdrucks auftreten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die fo'genden Angaben gelten, soweit Ihnen Otriven gegen
Schnupfen 0,1 % Dosierspray ohne Konservierungsstoffe
nicht anders verordnet wurde. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Otriven gegen Schnupfen 0,7 %
Dosierspray ohne Konservierungsstoffe sonst nicht richtig
wirken kann!

Empfohlene Dosierung und Anwendungszeiten nicht tiber-
schreiten.

Wie viel von Otriven gegen Schnupfen 0,1 % Dosierspray
ohne Konservierungsstoffe und wie oft sollten Sie Otriven
gegen Schnupfen 0,15 Dosierspray ohne Konservierungs-
stoffe anwenden?

Soweit nicht anders verordnet, wird bei Erwachsenen und
Schulkindern nach Bedarf bis zu 3-mal taglich je 1 Spriih-
stoB Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosierspray ohne
Konservierungsstoffe in jede Nasendffnung eingebracht. Die
Dosierung richtet sich nach der individuellen Empfindlich-
keit und der klinischen Wirkung.



Wie und wann sollten Sie Otriven gegen Schnupfen 0,7 %
Dosierspray ohne Konservierungsstoffe anwenden?

Es empfiehit sich, vor der Anwendung des Praparates die
Nase griindlich zu schnduzen.

1 Anwendung:

Schutzkapps abnehmen (Abb. 1).

Vor der ersten Anwendung mehrmals
pumpen bis zum Austreten eines
gleichméBigen Spriihnebels. Bei allen
weiteren Anwendungen ist der Dosier-
spray sofort gebrauchsfertig.

2 Die Spriih6ffnung in das Nasen-
loch einfiihren und einmal pumpen
(Abb. 2).

¢ Wahrend des Spriihvorgangs leicht
durch die Nase einatmen. Nach der
Anwendung die Schutzkappe wieder
aufsetzen.

Die letzte Anwendung an jedem Behandlungstag sollte
giinstigerweise vor dem Zubettgehen erfolgen.

Aus hygienischen Griinden und zur Vermeidung von Infek-
tionen wird darauf hingewiesen, dass jede Dosiereinheit
immer nur von einem Patienten verwendet werden darf.

Fiir Kinder von 2-6 Jahren verwenden Sie bitte Otriven
gegen Schnupfen 0,05% Dosierspray ohne Konservie-
rungsstoffe und fiir Sduglinge Otriven gegen Schnupfen
0,025 % Nasentropfen.

Wie lange sollten Sie Otriven gegen Schnupfen 0,1 %
Dosierspray ohne Konservierungsstoffe anwenden?
Xylometazolin-Nasensprays sollten 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 grundsatzlich der
Arzt befragt werden.

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

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Otriven gegen Schnupfen 0,1 %
Dosierspray ohne Konservierungsstoffe in zu groBen Mengen
angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Das Klinische Bild einer Vergiftung mit Xylometazolin kann
verwirrend sein, da hyperreaktive Phasen mit Phasen der
Unterdriickung des zentralen Nervensystems, des Herz-
Kreislaufsystems und des Lungensystems abwechseln
kénnen. Besonders bei Kindern kann es nach Uberdosierung
zu erheblichen zentralnervisen Effekten mit Verlangsamung
des Herzschlages (Bradykardie), Krampfen und Koma
kommen, wobei eine anfingliche Blutdruckerhohung von
einem Blutdruckabfall abgeldst wird.

In Folge einer Uberdosierung oder versehentlichen oralen
Aufnahme kénnen folgende Wirkungen auftreten:
Pupillenerweiterung (Mydriasis), Ubelkeit, Erbrechen, Blau-
farbung von Lippen (Zyanose), Fieber, Krampfe, Herz-Kreis-
lauf-Storungen (Tachykardie, kardiale Arrhythmie, Herzstill-
stand, Hypertonie), Lungenfunktionsstorungen (Lungen-
odem, Atemstdrungen), psychische Stérungen.

AuBerdem konnen Schiafrigkeit, Erniedrigung der Kérper-
temperatur, Verminderung der Herzfrequenz, schockéhnli-
cher Blutdruckabfall, Aussetzen der Atmung und Koma ein-
treten.

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
einen Arzt!

TherapiemaB3nahmen sind die Gabe medizinischer Kohle,
Magenspiilung oder Sauerstoffbeatmung. Gegebenenfalls
sind Bluthochdruck, Fieber und Krdmpfe zu behandeln.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Otriven gegen
Schnupfen 0,1 % Dosierspray ohne Konservierungsstoffe
angewendet haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge,
sondern fiihren Sie die Anwendung wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben fort.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anivendung von

Otriven gegen Schnupfen 0,1 % Dosierspray ohne Konser-
vierungsstoffe auftreten?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr hiufig: Haufig:

mehr als 1 von weniger als 1 von 10,

10 Behandelten aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten

Sehr selten:
1 Fall oder weniger von 10.000 Behandelten, einschlieBlich

Einzelfélle

Atemwege:

Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosierspray ohne Konser-
vierungsstoffe kann insbesondere bei empfindlichen Patien-
ten voriibergehende leichte Reizerscheinungen (Brennen
oder Trockenheit der Nasenschleimhaut) hervorrufen.
Héufig kann es nach Abklingen der Wirkung zu einer ver-
stérkten Schleimhautschwellung (Gefiihl einer ,verstopften®
Nase), bedingt durch vermehrte Blutfiille in der Nasen-
schieimhaut (reaktive Hyperdmie) kommen.

Léngerer oder zu haufiger Gebrauch sowie eine hihere
Dosierung von Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosierspray
ohne Konservierungsstoffe kann zu Reizerscheinungen
(Brennen oder Trockenheit der Schleimhaut) und verstarkter
Schleimhautschwellung fiihren, die durch verstérkten
Arzneimittelgebrauch verschlimmert werden (Rhinitis
medicamentosa) .

Dieser Effekt kann schon nach 5-tagiger Behandlung auftre-
ten und bei fortgesetzter Anwendung eine bleibende
Schleimhautschadigung mit Borkenbildung (Rhinitis sicca)
hervorrufen.

Nervensystem:
Selten treten Kopfschmerzen, Schiaflosigkeit oder auch

Miidigkeit auf.

Herz und Kreislauf:

Gelegentlich kommt es zu Wirkungen auf Herz und Kreis-
lauf, wie z.B. Herzklopfen, Pulsbeschleunigung und Blut-
druckanstieg.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Etikett und
der Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie diese
Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Nicht tiber 30 °C lagern.

Haltbarkeit nach Offnung des Behiltnisses

Nach Anbruch sollte Otriven gegen Schnupfen 0,1% Dosier-
spray ohne Konservierungsstoffe aus hygienischen Griinden
nicht l&nger als 6 Monate verwendet werden.

Wie ist Otriven gegen Schnupfen 0,1 % Dosierspray ohne
Konservierungsstoffe aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Stand der Information: September 2005

Wissenswertes fiir Patienten:

Entstehung von Schnupfen

Die meisten Menschen werden ein- oder mehrmals pro Jahr
von einem Schnupfen geplagt. In den allermeisten Fallen
besteht bei einem Schnupfen fiir Patienten kein Grund zur
Besorgnis - Schnupfen ist schlicht und einfach Iastig.

Der sogenannte Erkéltungsschnupfen, im Fachjargon ,,akute
virale Rhinitis“ genannt, ist eine Virus bedingte Erkrankung.
Er kann zum Beispiel durch plotzlichen Wetterwechsel, ver-
stérkten Stress oder verminderte korpereigene Abwehrkraf-
te begiinstigt \werden.

Die Erreger des Schnupfens, die Rhinoviren, verursachen
ein Anschwellen der Nasenschleimhaut, die Nase ist ver-
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stopft, ist ,,.zu“. Gleichzeitig kommt es zu einer vermehrten
Schleimproduktion durch die von Viren befallene Nasen-
schleimhaut, die Nase ,|auft. Diese Symptome kénnen
durch eine zusétzliche bakterielle Infektion noch verstarkt
werden.

Konservierungsstoffe

Konservierungsstoffe sind chemische Substanzen, die Irrita-
tionen bei sensiblen Nasenschleimhauten hervorrufen kén-
nen. Durch den Verzicht auf Konservierungsstoffe wird das
Risiko einer Irritation reduziert. Die Nasenschleimhaut wird
geschont und kann dadurch ihre Selbstreinigungsfunktion
aufrecht halten.
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