GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

ratioSoft 0,05 % Nasenspray
Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Fir Kinder von 2 bis 10 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist fiir Kinder ab 6 Jahren ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss ratioSoft 0,05 % Nasenspray jedoch vorschriftsgemdf angewendet

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

- Kinder unter 6 Jahren: Dieses Arzneimittel wurde Threm Kind personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Kindern schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Thr Kind.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist ratioSoft 0,05 % Nasenspray und wofiir wird er angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von ratioSoft 0,05 % Nasenspray beachten?
Wie ist ratioSoft 0,05 % Nasenspray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist ratioSoft 0,05 % Nasenspray aufzubewahren?

Weitere Informationen

AN o S e

1. WAS IST RATIOSOFT 0,05 % NASENSPRAY UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Der Wirkstoff in ratioSoft 0,05 % Nasenspray ist Xylometazolinhydrochlorid. Diese Substanz vermindert
die Schwellung der Schleimhéute der Nase und des Rachens; dadurch wird Patienten mit Verkithlung die
Atmung durch die Nase erleichtert. Sogar bei Patienten mit sehr empfindlichen Schleimhéuten fiihrt
Xylometazolin im Allgemeinen nicht zu einer Schleimhautreizung.

Das Arzneimittel eignet sich zur voriibergehenden Behandlung von Nasenschleimhautschwellung

(verstopfte Nase) z.B. bei Erkéltung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON RATIOSOFT 0,05 % NASENSPRAY
BEACHTEN?

Der 0,05 % Nasenspray (0,5 mg/ml) ist besonders fiir Kinder im Alter von 2 bis 10 Jahren geeignet. Fiir
Erwachsene und Kinder iiber 10 Jahre steht auch eine Starke 0,1 % (1 mg/ml) zur Verfiigung.
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ratioSoft 0,05 % Nasenspray darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Xylometazolin oder einen der sonstigen Bestandteile
von ratioSoft 0,05 % Nasenspray sind.

— wenn lhre Hypophyse (Hirnanhangdriise) {iber das Keilbein entfernt wurde.

— wenn Sie eine Entziindung der Haut und Schleimhaut der Nasenhohle und Verkrustung (Rhinitis
sicca) haben.

— wenn Sie ein Engwinkelgaukom haben.

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel, die zur Gruppe der sogenannten Monoaminooxidasehemmer
(MAO-Hemmer, wie Selegilin oder Moclobemid) gehoren, oder gewisse Antidepressiva
(trizyklische oder tetrazyklische). anwenden. Es besteht das Risiko, dass Ihr Blutdruck ansteigt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ratioSoft 0,05 % Nasenspray ist erforderlich
— wenn Sie einen unbehandelten, betrdchtlichen Bluthochdruck haben.
— wenn sie eine schwere Herzerkrankung haben.
— wenn Sie eine ausgepragte Schilddriiseniiberfunktion haben.
— wenn Sie Diabetes haben.
— wenn Sie Porphyrie, eine Stoffwechselstérung, haben.
— wenn lhre Vorsteherdriise (Prostata) vergroBert ist.
— wenn Sie Bromocriptin einnehmen.

Beachten Sie bitte sorgfaltig die auf der Verpackung und in der Packungsbeilage angegebenen
Dosierungsanweisungen. Das Arzneimittel kann durchgehend maximal 7 Tage angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Xylometazolin in der Schwangerschaft und
Stillzeit. Solange keine weitere Information zur Verfiigung steht, sollten Sie ratioSoft 0,05 % Nasenspray
in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden.

3. WIE IST RATIOSOFT 0,05 % NASENSPRAY ANZUWENDEN?
Darf Kindern unter 6 Jahren nur iiber drztliche Anordnung gegeben werden.

Die iibliche Dosis betragt:
Kinder von 2 bis 10 Jahren:
1 Spriihstof (0,07 ml) in jedes Nasenloch maximal 3-mal tdglich, falls erforderlich.

Nach Anwendung des Arzneimittels miissen Sie mindestens 8 Stunden warten, bevor Sie die néchste
Dosis anwenden. Das Arzneimittel kann durchgehend maximal 7 Tage angewendet werden.

Anwendung des Sprays

Ihr Nasenspray hat eine Schutzkappe, die den Spriithkopf schiitzt und ihn sauber hélt. Vergessen Sie nicht,
diese Schutzkappe abzuziehen, bevor Sie den Spray verwenden.

Putzen Sie sich vorsichtig die Nase.

Fiihren Sie den Spriihkopf in ein Nasenloch ein und halten Sie die Flasche aufrecht.

Pumpen Sie einmal wéhrend Sie langsam durch Ihre Nase einatmen.

Nach Gebrauch den Spriihkopf mit einem Papiertaschentuch reinigen und die Schutzkappe wieder
aufsetzen.

Niitzliche Hinweise:
Ein neuer Spray kann bei der ersten Anwendung eventuell nicht funktionieren. Sie miissen die Flasche
spriihbereit machen, indem Sie einige Male pumpen, bis ein feiner Spriithnebel austritt.
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Der Spray ist nun fiir alle weiteren Anwendungen gebrauchsfertig. Aus hygienischen Griinden sollte der
ratioSoft 0,05 % Nasenspray immer von derselben Person verwendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ratioSoft 0,05 % Nasenspray angewendet haben, als Sie sollten
Infolge einer schweren Uberdosierung oder einer versehentlichen Einnahme des Arzneimittels konnen
folgende Zusténde auftreten:

— Erweiterung oder Verengung der Pupillen

— Ubelkeit und Erbrechen

— Blisse, Blaufiarbung von Haut und Lippen

— Fieber, Schwitzen oder Absinken der Kdrpertemperatur

— Herz-Kreislauf-Stérungen wie zu langsamer, zu schneller oder unregelmiBiger Herzschlag, Anstieg
oder Abfall des Blutdrucks

— Atemstillstand

— Teilnahmslosigkeit, Benommenheit und Koma

— Angst, Erregung, Halluzinationen und Krampfanfille.

Vor allem bei Kindern kann eine Uberdosierung hiufig zu Krampfanféllen und Koma, verlangsamtem
Herzschlag, Atemstillstand und einem Blutdruckanstieg, der von einem Blutdruckabfall gefolgt sein kann,
fithren.

Im Falle einer Vergiftung/Uberdosierung miissen Sie unverziiglich Ihren Arzt informieren. Eine
Uberwachung und Behandlung im Spital ist notwendig.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ratioSoft 0,05 % Nasenspray Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr haufig: (mehr als 10% der Behandelten)
Haufig: (1 — 10% der Behandelten)
Gelegentlich: (0,1 — 1% der Behandelten)
Selten: (0,01 — 0,1% der Behandelten)
Sehr selten: (unter 0,01% der Behandelten)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: ~ Allergische Reaktionen (Angioddem, Hautausschlag, Juckreiz)

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Nervositét

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Schlafstérungen, Miidigkeit (Benommenheit, Sedierung), Kopfschmerz, Schwindel,
Ubelkeit, Halluzinationen (vor allem bei Kindern), Krampfanfille (vor allem bei Kindern)

Augenerkrankungen
Sehr selten: voriibergehende Sehstdrungen

Herzerkrankungen
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Selten: Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag, erhdhter Blutdruck
Sehr selten: Herzrhythmusstorungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Haufig: Brennen und Austrocknung der Nasenschleimhaut
Gelegentlich: Reizung von Nase, Mund und Rachen. Nasenbluten.

Wenn Sie das Arzneimittel langer als empfohlen anwenden, kann dies zu einer Wirkungsverminderung
und bei Abbrechen der Behandlung zu einer starken Nasenschleimhautschwellung fiihren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST RATIOSOFT 0,05 % NASENSPRAY AUFZUBEWAHREN?

Nicht tiber 25 °C lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mafinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ratioSoft 0,05 % Nasenspray enthiilt
Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.
1 ml Lésung enthilt 0,5 mg Xylometazolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat-Dihydrat, Glycerol 85 % und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie ratioSoft 0,05 % Nasenspray aussieht und Inhalt der Packung
Klare, fast farblose Losung. ratioSoft 0,05 % Nasenspray ist in Glasflaschen zu 10 ml erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Albert-Schweitzer-Gasse 3

A-1140 Wien

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.:+43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
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Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Z.Nr.: 1-25082

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Finnland: Naso-ratiopharm 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

Norwegen: Naso 0,5 mg/ml nesespray

Osterreich: ratioSoft 0,05 % Nasenspray

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2014.

5 ratiopharm



	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 
	Pharmazeutischer Unternehmer 
	Hersteller 

