Gebrauchsinformation:
Information flir Patienten

ratiopharm

NasenDuo® Nasenspray

1 mg/ml + 50 mg/ml
Nasenspray, Losung

Xylometazolinhydrochlorid/Dexpanthenol
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 Ihres Arztes, Apothekers oder des

medizinischen Fachpersonals 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 Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist NasenDuo® Nasenspray und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NasenDuo® Nasenspray
beachten?

. Wie ist NasenDuo® Nasenspray anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist NasenDuo® Nasenspray aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist NasenDuo® Nasenspray und wofiir wird es
. angewendet?

%

NasenDuo® Nasenspray enthélt die Wirkstoffe Xylometazolinhydrochlorid und
Dexpanthenol. Xylometazolin verengt die GefdBe und bewirkt dadurch eine
Abschwellung der Nasenschleimhaut. Der zusétzlich enthaltene Wirkstoff
Dexpanthenol ist ein Abkémmling des Vitamins Pantothensdure, das die
Wundheilung fordert und die Schleimhdute schiitzt.

Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen und zur unter-
stiitzenden Behandlung der Heilung von Haut- und Schleimhautschaden
(Lasionen), anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica)
und zur Behandlung der Nasenatmungsbehinderung nach operativen Eingriffen
an der Nase.

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren.

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

Was sollten Sie vor der Anwendung von NasenDuo®
. Nasenspray beachten?

NasenDuo® Nasenspray darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Xylometazolinhydrochlorid oder Dexpanthenol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

* wenn Sie an einem trockenen Schnupfen leiden (ein chronischer Schnupfen,
der zu einer trockenen Entziindung der Nasenschleimhdute mit Borken-
bildung fuhrt).

e wenn Sie sich vor kurzem einem neurochirurgischen Eingriff unterzogen
haben (transsphenoidale Hypophysektomie oder andere operative Eingriffe,
die die Hirnhaut freilegen).

* bei Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie NasenDuo®

Nasenspray anwenden,

e wenn Sie mit bestimmten Arzneimitteln gegen Depression, die als Monoamin-
oxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) bezeichnet werden, oder mit anderen
potentiell blutdrucksteigernden Arzneimitteln (z. B. Doxapram, Ergotamin,
Oxytocin) behandelt werden.

 wenn Sie mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln (z. B. Methyldopa) behandelt
werden.

e wenn Sie an einem erhohten Augeninnendruck leiden, insbesondere einem
Engwinkelglaukom.

* wenn Sie an einer Herzerkrankung (z. B. Long-QT-Syndrom), koronaren
Herzerkrankung oder Bluthochdruck (Hypertonie) leiden.

* wenn Sie an einem Tumor der Nebenniere (Phaochromozytom) leiden.

» wenn Sie an Stoffwechselstorungen wie z. B. einer Uberfunktion der
Schilddrise (Hyperthyreose) und Diabetes leiden.

* wenn Sie eine als Porphyrie bezeichnete Stoffwechselkrankheit haben
(eine Stoffwechselstorung, die Haut und/oder Nervensystem befdllt).

* wenn Ihre Prostata vergroBert ist (Prostatahyperplasie).

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen des Schwundes der

Nasenschleimhaut (Gewebe in der Nase) nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Kinder

NasenDuo® Nasenspray darf bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet
werden. Fir Kinder zwischen 2 und 6 Jahren stehen andere Stéarken dieses
Arzneimittels mit niedrigerer Konzentration von Xylometazolinhydrochlorid zur
Verfligung.

Langfristige Anwendung und Uberdosierung, vor allem bei Kindern, sind zu
vermeiden. Die Anwendung bei héherer Dosierung darf nur unter drztlicher
Kontrolle erfolgen.

Anwendung von NasenDuo® Nasenspray zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von NasenDuo® Nasenspray und bestimmten
stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom Tranylcypromin-Typ
oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden Arzneimitteln

(z. B. Doxapram, Ergotamin, Oxytocin) kann durch Wirkungen auf die Herz- und
Kreislauffunktionen eine Erhéhung des Blutdrucks auftreten.

Aufgrund der mdglichen geféBverengenden (blutdrucksteigernden) Wirkung
von Xylometazolin darf dieses Arzneimittel nicht zusammen mit Arzneimitteln
angewendet werden, die den Blutdruck senken (z. B. Methyldopa).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Anwendung von Xylometazolin-
hydrochlorid und Dexpanthenol bei Schwangeren vor. Daher sollte NasenDuo®
Nasenspray wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Es st nicht bekannt, ob Xylometazolin und Dexpanthenol in die Muttermilch
tibergehen. Ein Risiko flir den Séugling kann nicht ausgeschlossen werden.
Es muss eine Entscheidung dariber getroffen werden, ob das Stillen zu
unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit NasenDuo® Nasenspray
verzichtet werden soll/die Behandlung mit NasenDuo® Nasenspray zu
unterbrechen ist. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens flir das Kind als
auch der Nutzen der Therapie fur die Frau zu beriicksichtigen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber die Auswirkungen von Xylometazolin
und/oder Dexpanthenol auf die Fortpflanzungsfahigkeit beim Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind keine Nebenwirkungen zu erwarten.

3 Wie ist NasenDuo® Nasenspray anzuwenden?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die libliche Dosis fiir
Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren nach Bedarf bis zu 3-mal taglich je

1 SpriihstoB NasenDuo® Nasenspray in jede Nasendffnung. Die Dosierung
richtet sich nach der individuellen Empfindlichkeit und der klinischen Wirkung.
Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel ist fur die Anwendung
in der Nase bestimmt. Nach dem Entfernen

D— Schutzkappe

— Spriihdffnung g . et
der Schutzkappe die Spriihdffnung in die
Nasendffnung einbringen und einmal die
Pumprichtung Pumpe betatigen. Wahrend des Spriihvor-

gangs ruhig durch die Nase atmen. Nach
Gebrauch Spriihkopf mit einem sauberen
Papiertuch sorgfaltig abwischen und
Schutzkappe wieder aufsetzen.

Hinweise:

Vor der ersten Anwendung und nach einer mehr als 7-tagigen Behandlungs-
pause die Pumpe mehrere Male betatigen, bis ein gleichmaBiger Sprithnebel
abgegeben wird. Bei den darauffolgenden Anwendungen ist das Dosierspray
sofort einsatzbereit.

Vor der Anwendung des Nasensprays vorsichtig die Nase putzen. Es wird
empfohlen, die letzte Dosis des Tages vor dem Schlafengehen anzuwenden.
Aus Hygienegrinden und zur Vermeidung von Infektionen sollte eine Sprih-
flasche nur von einer Person benutzt werden.



Dauer der Anwendung
NasenDuo® Nasenspray sollte nicht ldnger als 7 Tage angewendet werden,
es sei denn, der Arzt ordnet ausdricklich eine weitere Anwendung an.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause von mehreren Tagen
erfolgen.

Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte grundsétzlich der Arzt befragt werden.

Dauergebrauch dieses Arzneimittels kann zu einer chronischen Schwellung
und schlieBlich zum Schwund der Nasenschleimhaut flihren.

Patienten mit erhohtem Augeninnendruck (Glaukom, insbesondere Engwinkel-
glaukom) sollten vor der Anwendung dieses Arzneimittels den Arzt befragen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von NasenDuo® Nasenspray zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von NasenDuo® Nasenspray angewendet
haben, als Sie sollten

z. B.infolge einer Uberdosierung oder versehentlichen Einnahme konnen
folgende Wirkungen auftreten:

Pupillenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwitzen,
Blésse, Blaufarbung von Lippen (Zyanose), Ubelkeit, Krdmpfe, Herz- und
Kreislaufstorungen, wie z. B. Herzrhythmusstorungen (Tachykardie, Bradykardie,
kardiale Arrhythmie), Kreislaufkollaps, Herzstillstand, Bluthochdruck (Hyper-
tonie); Lungenfunktionsstorungen (Lungenddem, Atemstorungen), psychische
Storungen. AuBerdem konnen Schiéfrigkeit, Erniedrigung der Kérpertemperatur,
Verminderung der Herzfrequenz, schockdhnlicher Blutdruckabfall, Aussetzen
der Atmung und Bewusstlosigkeit (Koma) eintreten.

Bei Verdacht auf Uberdosierung verstindigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Dieser kann gegebenentfalls erforderliche MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Anwendung von NasenDuo® Nasenspray vergessen haben
Wenden Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge an, sondern flihren
Sie die Anwendung wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr héufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems:

Gelegentlich:

Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen (Schwellung von Haut und
Schleimhduten, Hautausschlag, Juckreiz)

Psychiatrische Erkrankungen:

Sehr selten:

Unruhe, Schlaflosigkeit, Wahnvorstellungen (insbesondere bei Kindern)

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr selten:

Mudigkeit (Schlafrigkeit, Sedierung), Kopfschmerzen, Krdmpfe (insbesondere
bei Kindern)

Herzerkrankungen:

Selten:

Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie)
Sehr selten:

Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)

GefdBerkrankungen:

Selten: Blutdruckerhdhung (Hypertonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:

Sehr selten:

Nach Abklingen der Wirkung verstdrkte Schleimhautschwellung, Nasenbluten
Haufigkeit nicht bekannt:

Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist NasenDuo® Nasenspray aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach Anbruch sollte NasenDuo® Nasenspray innerhalb von 6 Monaten
verbraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 NasenDuo® Nasenspray enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Xylometazolinhydrochlorid/Dexpanthenol.
Ein SpriihstoB (entspricht 0,1 ml Losung) enthélt 0,1 mg
Xylometazolinhydrochlorid und 5,0 mg Dexpanthenol.
1 ml Lésung enthalt: 1 mg Xylometazolinhydrochlorid und 50 mg
Dexpanthenol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kaliumdihydrogenphosphat, Dinatriumhydrogenphosphat, Wasser flr
Injektionszwecke

Wie NasenDuo® Nasenspray aussieht und Inhalt der Packung

Eine Flasche mit 10 ml Losung enthalt mindestens 90 einzelne Spriih-
anwendungen.

NasenDuo® Nasenspray ist eine klare, nahezu farblose Losung in einer 10 ml
runden Plastikflasche mit Schnappverbindung mit 10 ml Losung, die mit einer
Sprilhpumpe mit Nasenadapter und Schutzkappe verschlossen ist.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Land Bezeichnung

Osterreich ratioSoft 1,0 mg/50 mg/ml Nasenspray

Bulgarien Irinic Teva 1,0/50 mg/ml nasal spray

Tschechische

Republik Sinodex

Deutschland NasenDuo® Nasenspray

Estland Sinomist

Ungarn Teva-Nazal 1 mg/ml + 50 mg/ml oldatos orrspray
Litauen Sinomist 1 mg/50 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)
Luxemburg NasenDuo Nasenspray

Lettland Sinomist 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums
Rumanien TEZOLINE PLUS 1,0 mg/50 mg/ml spray nazal, solutie
Slowakische

Republik NASAL DUO ACTIVE 1,0/50 mg/ml

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im November 2019.

Versionscode: 212

H286032.04-212



