GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

VASOCEDINE NAPHAZOLINE 0,1%, Nasenspray, Lésung
VASOCEDINE NAPHAZOLINE 0,1%, Nasentropfen, Losung

Naphazolinnitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
@D - Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren

Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Vasocedine naphazoline und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vasocedine naphazoline beachten?
Wie ist Vasocedine naphazoline anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Vasocedine naphazoline aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. WAS IST VASOCEDINE NAPHAZOLINE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Vasocedine naphazoline ist ein Arzneimittel zum Abschwellen der Nasenschleimhaut.

Vasocedine naphazoline ist indiziert zur lokalen Behandlung von Symptomen einer verstopften Nase bei
Entziindung der Nasenschleimhaut oder der Sinushdhlen, Heuschnupfen.

Als Erstbehandlung wird empfohlen, die Nase mit Kochsalzlésung zu spllen. Dieses Medikament kann als
Zweitbehandlung verwendet werden.

Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VASOCEDINE NAPHAZOLINE
BEACHTEN?

Vasocedine naphazoline darf nicht angewendet werden,

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

- Bei Kindern unter 7 Jahren.

- Bei Personen mit griiner Star (Engwinkelglaukom) oder Personen, bei denen das Risiko dieser Erkrankung
besteht.

- Bei Personen mit einer gutartigen Geschwulst der Prostata (Prostatadenom).

- Bei Gebrauch von Medikamenten gegen Depression (MAO-Hemmern).

- Bei Nasenentziindung mit Schrumpfung der Nasenschleimhaut (atrophische Rhinitis).
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- Im Falle von chronischen Entziindungen der Nasenschleimhaut.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Vasocedine naphazoline anwenden.

- Falls Sie bejahrt oder Zuckerkrank sind.

- Bei Schilddriisenliberfunktion oder Herz- und Gefaltkrankheiten wie z.B. Rhythmus Stérungen, erhohter
Herzschlag oder Bluthochdruck.

- Beilangfristigem Gebrauch besteht sogar die Moglichkeit von Nasenentziindungen, die durch das
Medikament selbst verursacht werden.

- Bitte halten Sie sich an die Dosiervorschriften, besonders bei Kleinkindern.

- Dieses Arzneimittel ist fir die Anwendung in der Nase vorgesehen und darf nicht Uber einen anderen
Weg verabreicht werden.

- Wenn Sie noch andere Arzneimittel anwenden. Bitte lesen Sie auch die Rubrik: ,Bei Anwendung von
Vasocedine naphazoline mit anderen Arzneimitteln®.

Kinder

Vasocedine naphazoline darf nicht angewendet werden bei Kindern unter 7 Jahren.

Anwendung von Vasocedine naphazoline zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden kirzlich andere

Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden., auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Vasocedine naphazoline nicht zusammen mit

Medikamenten gegen Depression (MAO-Hemmern) benutzen, da die Gefahr des Bluthochdrucks besteht.

Dieses Risiko bleibt bis 14 Tage nach Absetzen von MAO-Hemmern bestehen.

Anwendung von Vasocedine naphazoline zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um

Rat.

Schwangerschaft

Es wird abgeraten Vasocedine naphazoline wahrend der Schwangerschaft zu benutzen.

Stillzeit

Es wird abgeraten Vasocedine naphazoline wahrend der Stillzeit zu benutzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Vasocedine naphazoline enthélt Methylparahydroxybenzoat (E218)

Dieser Stoff kann allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

3. WIE IST VASOCEDINE NAPHAZOLINE ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind. Vasocedine naphazoline ist fir die Anwendung in der Nase vorgesehen und darf nicht
Uber einen anderen Weg verabreicht werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene:
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Nasentropfen: 3 bis 4 Tropfen in jedes Nasenloch, 3 mal pro Tag.

Nasenspray: 1 bis 2 SpruhstéRe in jedes Nasenloch, 3 mal pro Tag.

Anwendung bei Kindern

Kinder von 10 bis 15 Jahren:

Nasentropfen: 2 Tropfen in jedes Nasenloch, 3 mal pro Tag.

Nasenspray: 1 Spriihstol} in jedes Nasenloch, 3 mal pro Tag.

Kinder von 7 bis 10 Jahren:

Nasentropfen: 1 Tropfen in jedes Nasenloch, 3 mal pro Tag.

Nasenspray: 1 Spriihstof} in jedes Nasenloch, 2 mal pro Tag.

Bitte halten Sie sich an die Dosiervorschriften, besonders bei Kleinkindern.

Maximum 5 Anwendungen pro 24 Stunden. Es wird empfohlen, mindestens 3 Stunden zwischen 2
Anwendungen zu warten. Ohne arztlichen Rat darf Vasocedine naphazoline nicht Ianger als 5 Tage
angewendet werden.

Als Erstbehandlung wird empfohlen, die Nase mit Kochsalzlésung zu spiilen. Dieses Medikament kann als
Zweitbehandlung verwendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Vasocedine naphazoline angewendet haben, als Sie sollten
Bei richtiger Anwendung (iber einen kurzen Zeitraum ist die Gefahr einer Uberdosierung sehr gering. Wenn Sie
eine gréRere Menge von Vasocedine naphazoline haben angewendet, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Vasocedine naphazoline vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge ein an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Vasocedine naphazoline abbrechen

Keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder

Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen.

- Gefuhl von Trockenheit im Nasenbereich.

- Langere oder zu haufige Verabreichung oder die Benutzung von zu hohen Dosierungen, kann vor allem bei
Kleinkindern oder alteren Personen zu folgenden Symptomen fiihren: Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit,
Herzklopfen und Ubelkeit.

- Bei langfristigem Gebrauch besteht sogar die Moglichkeit von Entziindungen der Nasenschleimhaut, die
durch das Medikament selbst verursacht werden.

- Allergische Reaktionen sind mdglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das aufgefiihrte nationale Meldesystem

anzeigen. Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz — Website:

www.fagg-afmp.be — E-Mail: patientinfo@fagg-afmp.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
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dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt

werden.

5. WIE IST VASOCEDINE NAPHAZOLINE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.. Nicht Gber 25°C lagern. Sie dirfen dieses
Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Die ersten beiden Ziffern geben den Monat, die folgenden zwei oder vier Ziffern das Jahr an. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des aangegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN.
Was Vasocedine naphazoline enthilt

- Der Wirkstoff ist Naphazolinnitrat 0,1%.

- Die sonstigen Bestandteile sind Borsaure - Glycerol - Methylparahydroxybenzoat (E218) - Borax -
Phenylathanol - gereinigtes Wasser.

Wie Vasocedine naphazoline aussieht und Inhalt der Packung

Flakon mit 15 ml Lésung (Nasentropfen, Nasenspray in Glas oder Nasenspray in Plastik).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - B-2880 Bornem

Zulassungsnummer:

BE226572 (Nasenspray, Losung (Glas))

BE226563 (Nasentropfen, Losung)

BE060435 (Nasenspray, L6sung (PE))

Art der Abgabe

Freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2018.

4/4



	Meldung von Nebenwirkungen
	Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
	angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das aufgeführte nationale Meldesystem anzeigen. Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz – Website: www.fagg-afmp.be – E-Mail: patientinfo@fagg-afmp.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

