Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Olynth® 0,05 % Schnupfen Lésung

Nasentropfen, Losung
Zur Anwendung bei Kindern von 2 bis 6 Jahren
Xylometazolinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

. Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Olynth 0,05 % Schnupfen Losung und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung beachten?
Wie ist Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung und wofiir wird es angewendet?

Olynth 0,05% Schnupfen Losung ist ein  Schnupfenmittel (Rhinologikum, Alpha-
Sympathomimetikum).

Der Wirkstoff Xylometazolinhydrochlorid hat geféaRverengende Eigenschaften und bewirkt dadurch
eine Abschwellung der Nasenschleimhaut.

Anwendungsgebiete
Olynth 0,05 % Schnupfen Losung wird angewendet
e zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen, anfallsweise auftretendem
FlieRschnupfen (Rhinitis vasomotorica) und allergischem Schnupfen (Rhinitis allergica).
e zur Erleichterung des Abflielens des Sekrets bei Entziindungen der Nasennebenhohlen
sowie bei Mittelohrentziindung (Katarrh des Tubenmittelohrs) in Verbindung mit Schnupfen.

Olynth 0,05 % Schnupfen Losung ist fur Kinder zwischen 2 und 6 Jahren bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung beachten?
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Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Xylometazolinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie unter einer trockenen Entzindung der Nasenschleimhaut mit Borkenbildung
(Rhinitis sicca) leiden.
e Dbei S&uglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren.

Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung enthalt 0,004 mg Benzalkoniumchlorid pro Tropfen. Wegen des
Gehalts an Benzalkoniumchlorid als Konservierungsmittel dirfen Sie Olynth 0,05 % Schnupfen
L6sung bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen diese Substanz nicht anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Olynth 0,05 % Schnupfen Losung
anwenden,

e wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Monoaminooxidase-
Hemmer [MAO-Hemmer]) und andere potenziell blutdrucksteigernde Arzneimittel
einnehmen.

e wenn Sie an erhdhtem Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglaukom leiden.

e wenn Sie an einer schweren Herz-Kreislauf-Erkrankung (z. B. Long-QT-Syndrom, koronare
Herzkrankheit oder Bluthochdruck [Hypertonie]) leiden.

e wenn Sie an einem Tumor des Nebennierenmarks (Phdaochromozytom) leiden.

e wenn Sie an Stoffwechselstérungen wie z. B. Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose)
oder Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden.

e wenn Sie an einer VergrolRerung der Vorsteherdriise (Prostata) leiden.

Wenn Sie an einer der oben genannten Erkrankungen leiden oder friiher gelitten haben, fragen Sie
vor der Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung lhren Arzt. Ihr Arzt wird die Risiken
gegen den Nutzen einer Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Losung sorgfaltig abwégen.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass ein dauerhafter Gebrauch von schleimhautabschwellenden Schnupfen-
Arzneimitteln zu anhaltender (chronischer) Schwellung und schlieflich zum Schwund der
Nasenschleimhaut fuhren kann.

Eine langfristige Anwendung bei Kindern ist zu vermeiden. Die Anwendung mit héherer Dosierung
darf nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung und
e Dpestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom Tranylcypromin-
Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie
e Dblutdrucksteigernden Arzneimitteln
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kann durch deren Wirkung auf die Herz- und Kreislauf-Funktionen eine Erhéhung des Blutdrucks
auftreten.

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Olynth 0,05% Schnupfen Ldsung soll in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da
unzureichende Untersuchungen Uber das ungeborene Kind vorliegen.

Stillzeit
Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unterbleiben, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff oder seine
Abbauprodukte in die Muttermilch (ibergehen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei langerer Anwendung oder hoherer Dosierung von Olynth 0,05 % Schnupfen Losung sind
Wirkungen auf Herz- und Kreislauf-Funktionen oder das Nervensystem nicht auszuschliel3en. In
diesen Féallen kann die Fahigkeit zum Fihren eines Kraftfahrzeugs und zur Bedienung von
Maschinen beeintréchtigt sein. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch
weiter verschlechtert!

Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung enthélt Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen,
insbesondere bei langerer Anwendung. Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Unbehagen bei der Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung empfinden.

. Wie ist Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit IThrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren kénnen Sie bis zu 3-mal taglich 1 bis 2 Tropfen Olynth 0,05 %
Schnupfen Lésung in jede Nasendffnung einbringen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung und die Anwendungsdauer!

Art der Anwendung

Olynth 0,05 % Schnupfen L6sung ist fur die Anwendung in der Nase (nasale Anwendung) bestimmt.
Fir die Anwendung den Kopf leicht zuriicklegen. Damit kein Nasensekret angesaugt wird, den
Gummistopfen erst loslassen, nachdem die Pipette aus der Nase gezogen wurde.

Die Pipette nach jeder Anwendung abwischen.
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Dauer der Anwendung

Wenden Sie Olynth 0,05 % Schnupfen Losung ohne drztlichen Rat nicht langer als 7 Tage an. 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 Schwunds der
Nasenschleimhaut nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Olynth 0,05 % Schnupfen Losung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Olynth 0,05 % Schnupfen Lésung angewendet haben, als
Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung informieren Sie sofort Ihren Arzt. Vergiftungen konnen durch
erhebliche Uberdosierung oder eine versehentliche Einnahme auftreten:

Das Klinische Bild einer Vergiftung mit Olynth 0,05 % Schnupfen Losung kann verwirrend sein, da
sich Phasen der Stimulation mit Phasen einer Unterdriickung des zentralen Nervensystems und des
Herz-Kreislauf-Systems abwechseln kdnnen.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems sind Angstgefuhl, Erregung,
Trugwahrnehmung und Krampfe. Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nervensystems
sind Erniedrigung der Kérpertemperatur, Teilnahmslosigkeit, Schléfrigkeit und Koma.

Folgende Symptome kdénnen auftreten:
e Erweiterung oder Verengung der Pupillen,
e Ubelkeit, Erbrechen,
e Blauféarbung der Haut,
o Fieber, Schwitzen, Blasse,
e unregelmaliger Herzschlag, Herzklopfen, zu schneller oder zu langsamer Herzschlag,
Herzstillstand,
e Erh6hung oder schockéahnliche Erniedrigung des Blutdrucks,
e Flussigkeitsansammlung im Lungengewebe,
e Atemstorungen, Atemstillstand.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung haufig zu zentralnervosen Effekten mit
Krampfen und Koma, langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhdhung des Blutdrucks,
der von Blutdruckabfall abgeldst werden kann.

Bei Vergiftungen sind eine Uberwachung und Therapie im Krankenhaus notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Fihren Sie die Anwendung in der verordneten bzw. oben beschriebenen Dosierung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Nach Abklingen der Wirkung verstarkte Schleimhautschwellung.
e Nasenbluten, Niesen.
e Auswirkungen auf das Herz und den Kreislauf, z. B. Herzklopfen, Pulsbeschleunigung,
Blutdruckanstieg.
e Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und
Schleimhaut).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Mudigkeit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Trugwahrnehmung (Halluzinationen), insbesondere bei Kindern.
Herzrhythmusstérungen.

Krampfe, insbesondere bei Kindern.

Brennen oder Trockenheit der Nasenschleimhaut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Olynth 0,05 % Schnupfen Losung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und Flasche nach ,,VVerwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Seite 5von 7


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/

Nicht tber 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch ist Olynth 0,05 % Schnupfen Losung 12 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Giber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr anwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung enthalt
Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid.
1 ml Nasentropfen, Losung enthalt 0,5 mg Xylometazolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid-Losung, Natriumedetat (Ph. Eur.), Natriumchlorid, Natrium-
dihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph. Eur.), Sorbitol-LAsung
70 % (nicht-kristallisierend) (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Olynth 0,05 % Schnupfen Ldsung aussieht und Inhalt der Packung

Olynth 0,05 % Schnupfen LAsung ist eine klare farblose Losung und in braunen 10 ml Glasflaschen
mit einer Pipette erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Johnson & Johnson GmbH

Johnson & Johnson Platz 2

41470 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)
WWW.jjconsumer-contact.eu

<oder>

Hersteller

Delpharm Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2020.

Weitere Angaben:

Logo ,,K Kinder von 2 bis 6 Jahren”
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