Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby
0,1 mg/ml Nasentropfen, Losung

Oxymetazolinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 1 Jahr

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 lIhres Arztes oder Apothekers an.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby und wofiir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby beachten?

Wie ist Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby und wofiir
wird es angewendet?

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby ist ein Mittel zur Anwendung in
der Nase (Rhinologikum) und enthalt das Alpha-Sympathomimetikum Oxymetazolin.
Oxymetazolin besitzt gefalRverengende Eigenschaften und bewirkt dadurch eine
Schleimhautabschwellung. Darlber hinaus sind flr den Wirkstoff antivirale,
immunmodulatorische, entzindungshemmende und antioxidative Wirkungen
nachgewiesen.

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby wird angewendet bei
e akutem Schnupfen (Rhinitis acuta),
e allergischem Schnupfen (Rhinitis allergica) und



o anfallsweise auftretendem FlieRschnupfen (Rhinitis vasomotorica).

e Zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Entziindungen der Nasennebenhdéhlen
sowie bei Tubenmittelohrkatarrh in Verbindung mit Schnupfen.

e Zur diagnostischen Schleimhautabschwellung.

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby ist fir Sduglinge und Kleinkinder
bestimmt.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby beachten?

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby darf nicht angewendet

werden

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

- wenn Sie an einer bestimmten Form eines chronischen Schnupfens (Rhinitis sicca)
leiden

- nach operativer Entfernung der Hirnanhangdriise durch die Nase (transsphenoidaler
Hypophysektomie) oder anderen chirurgischen Eingriffen, die die Hirnhaut (Dura
mater) freilegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby ist erforderlich:

bei Neugeborenen und jungen Sauglingen. Es gibt einzelne Berichte zu schweren
Nebenwirkungen (insbesondere Atemstillstand) bei Anwendung der empfohlenen Dosis
in dieser Altersgruppe. DosisUberschreitungen sind unbedingt zu vermeiden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby anwenden,

- wenn Sie an einem erhdhten Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglaukom,
leiden

- wenn bei lhnen schwere Herz-Kreislauferkrankungen (z. B. koronare Herzkrankheit)
oder Bluthochdruck (Hypertonie) vorliegen

- wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) oder anderen potentiell
blutdrucksteigernden Arzneimitteln behandelt werden

- wenn Sie an einem Tumor der Nebenniere (Phaochromozytom) leiden

- wenn Sie unter Stoffwechselstérungen, wie z. B. Uberfunktion der Schilddriise
(Hyperthyreose) und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden

- wenn lhre Prostata vergroRert ist

- wenn Sie an der Stoffwechselerkrankung Porphyrie leiden.

Langere Anwendung, als empfohlen und Uberdosierung sollten unbedingt vermieden
werden. Die Wirkung von abschwellenden Nasentropfen kann bei langerer Anwendung



und Uberdosierung nachlassen (Toleranzentwicklung). Dies kann zu einer Anwendung
von héheren Dosen oder haufigerer Anwendung fihren, was wiederum einen
Dauergebrauch zur Folge haben kann. Bei langerer Anwendung oder Uberdosierung
sollte die Behandlung sofort beendet werden.

Der Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden Nasentropfen kann zu einer
chronischen Schwellung und schliefdlich zum Schwund der Nasenschleimhaut flhren.

Saduglinge und Kleinkinder

Bei untergewichtigen Sauglingen und Frihgeborenen darf die Dosierung nur nach
Anordnung des Arztes erfolgen. Siehe auch Abschnitt 3. Wie ist Nasivin Dosiertropfer
ohne Konservierungsstoffe Baby anzuwenden?

Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe
Baby und bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom
Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden
Arzneimitteln kann durch Wirkungen auf die Herz- und Kreislauffunktionen eine
Erhéhung des Blutdrucks auftreten.

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

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.

Da die Sicherheit einer Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht ausreichend belegt
ist, dirfen Sie Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby nur auf Anraten
Ihres Arztes anwenden und nur nachdem dieser eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-
Abwagung vorgenommen hat. Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf die
empfohlene Dosierung nicht tiberschritten werden, da eine Uberdosierung die
Blutversorgung des ungeborenen Kindes beeintrachtigen oder die Milchproduktion
vermindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby
anzuwenden?



Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung dieser
Packungsbeilage bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Sauglinge und Kleinkinder:
Bei Sauglingen
- wahrend der ersten 4 Lebenswochen 2 - 3-mal taglich 1 Tropfen der
0,01- %igen Lésung in jede Nasendffnung,
- von der 5. Lebenswoche an bis zum Ende des 1. Lebensjahres 2 - 3-mal
taglich 1 - 2 Tropfen in jede Nasendéffnung anwenden.

Speziell bei der 0,01-%igen Lésung fur Sauglinge kdnnen bis zum Wirkungseintritt 20
Minuten vergehen.

Bei untergewichtigen Sauglingen und Frihgeborenen darf die Dosierung nur nach
Anordnung des Arztes erfolgen, um das Risiko einer Uberdosierung zu vermeiden.

Art der Anwendung

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby ist fir die nasale Anwendung
bestimmt.

Die Flaschenéffnung nach unten richten und durch Druck auf die Fingerauflage vor
der ersten Anwendung mehrmals pumpen, bis ein vollstandiger Tropfen austritt. Die
Anwendung kann nur beim liegenden Baby mit zuriickgelegtem Kopf erfolgen. Die
nach unten gerichtete Flaschen6ffnung direkt vor das Nasenloch halten und die
Lésung in jedes Nasenloch eintraufeln.

“Abb.: Skizze”

Dauer der Anwendung

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby sollte nicht langer als 7 Tage
angewendet werden, es sei denn auf arztliche Anordnung.

Langere Anwendung, als empfohlen und Uberdosierung sollten unbedingt vermieden
werden.

Eine erneute Anwendung 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.

Wenn Sie eine groRere Menge von Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby angewendet haben, als Sie sollten



Wenn Sie versehentlich eine zu groRe Menge an Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby angewendet haben, sollten Sie sofort lhren Arzt
informieren.

Vergiftungen kénnen durch massiven Missbrauch und Uberdosierung oder
versehentliche Einnahme von Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby
auftreten. Das klinische Bild einer Vergiftung mit Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby kann verwirrend sein, da sich Phasen einer Stimulation
mit Phasen einer Hemmung des zentralen Nervensystems und des Herz-Kreislauf-
Systems abwechseln.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung haufig zu zentralnervésen
Effekten mit Krampfen und Koma, zu einer Verlangsamung des Herzschlags,
Atemstillstand sowie einer Erhéhung des Blutdrucks, die von einer Erniedrigung des
Blutdrucks abgeldst werden kann.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems sind Angstgefuhl,
Erregung, Halluzinationen und Krampfanfalle (Konvulsionen).

Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nervensystems sind Erniedrigung der
Koérpertemperatur, Schlafsucht (Lethargie), Schilafrigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome kénnen auftreten: Pupillenverengung (Miosis),
Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwitzen, Blasse, blauliche Verfarbung der
Haut infolge der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im Blut (Zyanose), Herzklopfen,
Atemdepression und Atemstillstand (Apnoe), Ubelkeit und Erbrechen, psychogene
Stérungen, Erhéhung oder Erniedrigung des Blutdrucks, unregelmafiger Herzschlag,
zu schneller/zu langsamer Herzschlag.

Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren, Uberwachung und Therapie im
Krankenhaus sind notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe
Baby vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Anwendung laut Dosieranleitung fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Nasivin Dosiertropfer ohne
Konservierungsstoffe Baby auftreten:

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):
Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):

Nach Abklingen der Wirkung, starkeres Gefiihl einer “verstopften” Nase, Nasenbluten
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und
Schleimhaut)

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten):



Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie), Blutdruckerhéhung

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten):

Unruhe, Schlaflosigkeit, Erschépfung, Mudigkeit Schlafrigkeit, Sedierung,
Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig bei Kindern), Herzrhythmusstérungen,
Atemstillstand bei jungen Sauglingen und Neugeborenen, Krampfe (insbesondere bei
Kindern)

Nicht bekannt (kann auf Grund der verflgbaren Daten nicht abgeschatzt werden):
Toleranzentwicklung (bei langfristiger Anwendung oder Uberdosierung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses
Nach Anbruch soll Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby nicht langer
als 6 Monate verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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 Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby enthalt

- Der Wirkstoff ist: Oxymetazolinhydrochlorid.
1 ml Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby enthalt 0,1 mg
Oxymetazolinhydrochlorid entsprechend 0,01%.

- 1 Tropfen mit 28 Mikroliter LOsung enthalt 2,8 Mikrogramm
Oxymetazolinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat 2 H,O, Glycerol 85 %, gereinigtes Wasser.



Wie Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby aussieht und Inhalt
der Packung

Nasivin Dosiertropfer ohne Konservierungsstoffe Baby ist eine klare, farblose, wassrige
Lésung.
Nasentropfen mit 5 ml Losung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber:
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