GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

hysan' Schnupfenspray Kinder

0,5 mg/ml Nasenspray, Losung
Zur Anwendung bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren
Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn

Sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmog-

lichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss hysan® Schnupfenspray Kinder

Jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besse-
rung eintritt, massen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist hysan® Schnupfenspray Kinder und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von hysan® Schnupfenspray Kinder
beachten?

. Wie ist hysan® Schnupfenspray Kinder anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist hysan® Schnupfenspray Kinder aufzubewahren?

. Weitere Informationen

.Was ist hysan® Schnupfenspray Kinder und wofiir wird es
angewendet?

hysan® Schnupfenspray Kinder ist ein Schnupfenmittel (Rhinologikum, Alpha-
Sympathomimetikum).

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

Anwendungsgebiete

hysan® Schnupfenspray Kinder wird angewendet
zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen, anfallsweise auf-
tretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica), allergischem Schnupfen
(Rhinitis allergica).

- zur Erleichterung des AbflieRens des Sekrets bei Entziindungen der Nasen-
nebenhéhlen sowie bei Mittelohrentzindung (Katarrh des Tubenmittelohrs)
in Verbindung mit Schnupfen.

hysan® Schnupfenspray Kinder ist fir Kinder zwischen 2 und 6 Jahren
bestimmt.
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2.Was mussen Sie vor der Anwendung von hysan® Schnupfen-
spray Kinder beachten?

hysan® Schnupfenspray Kinder darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Xylometazolin-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von hysan® Schnupfen-
spray Kinder sind.

- wenn Sie unter einer trockenen Entziindung der Nasenschleimhaut mit
Borkenbildung (Rhinitis sicca) leiden.

- bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von hysan® Schnupfen-

spray Kinder ist erforderlich,
wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(Monoaminooxidase-Hemmer, sogenannte MAO-Hemmer) und andere
blutdrucksteigernde Arzneimittel einnehmen.

- wenn Sie an erhohtem Augeninnendruck, insbesondere Engwinkelglaukom
(,Gruner Star”) leiden.

- wenn Sie an einer schweren Herz-Kreislauf-Erkrankung wie z.B. koronare
Herzkrankheit oder Bluthochdruck leiden.

- wenn Sie an einem Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom) leiden.

- wenn Sie an Stoffwechselstérungen wie z.B. Uberfunktion der Schilddriise
(Hyperthyreose) oder Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden.
- wenn Sie an einer VergroRRerung der Prostata (Vorsteherdrise) leiden.

Wenn Sie an einer der oben genannten Erkrankungen leiden oder friher gelit-
ten haben, fragen Sie vor der Anwendung von hysan® Schnupfenspray Kinder
Ihren Arzt. Ihr Arzt wird die Risiken gegen den Nutzen einer Anwendung von
hysan® Schnupfenspray Kinder sorgfaltig abwagen.

Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass ein dauerhafter Gebrauch von schleimhautabschwel-
lenden Schnupfen-Arzneimitteln zu anhaltender (chronischer) Schwellung und
schlieBlich zum Schwund der Nasenschleimhaut fihren kann.

Eine langfristige Anwendung bei Kindern ist zu vermeiden. Die Anwendung
mit hoherer Dosierung darf nur unter &rztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei der Anwendung von hysan® Schnupfenspray Kinder mit

anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

anwenden/einnehmen bzw. vor kurzem angewendet/eingenommen haben,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von hysan® Schnupfenspray Kinder und

- bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom
Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie

- blutdrucksteigernden Arzneimitteln

kann durch deren Wirkung auf die Herz- und Kreislauf-Funktionen eine Erho-

hung des Blutdrucks auftreten.

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

hysan® Schnupfenspray Kinder soll in der Schwangerschaft nicht angewen-
det werden, da unzureichende Untersuchungen Gber das ungeborene Kind

vorliegen.

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unterbleiben, da nicht bekannt ist, ob
der Wirkstoff in die Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei langerer Anwendung oder hoherer Dosierung von hysan® Schnupfenspray
Kinder sind Wirkungen auf Herz- und Kreislauf-Funktionen oder das Nerven-
system nicht auszuschlieBen. In diesen Féllen kann die Fahigkeit zum Fihren
eines Kraftfahrzeugs und zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigt sein.
Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

3.Wie ist hysan® Schnupfenspray Kinder anzuwenden?

Wenden Sie hysan® Schnupfenspray Kinder immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

Bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren kdnnen Sie bis zu 3-mal taglich 1 Sprih-
stoR des Schnupfensprays in jede Nasenoffnung einbringen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung und die Anwendungszeiten!
Art der Anwendung

hysan® Schnupfenspray Kinder ist fiir die Anwendung in der Nase

B | bestimmt.

Bitte die Schutzkappe abnehmen. Vor der ersten Anwendung finf-
mal pumpen bis ein gleichméRiger Sprihnebel austritt. Bei

¢ zwischenzeitlicher Nichtverwendung kann gegebenenfalls ein
erneutes Anpumpen erforderlich sein.

Den Sprihkopf jeweils in ein Nasenloch einfihren und einmal pum-
pen. Wdhrend des Sprithvorgangs leicht durch die Nase einatmen.
Die Dosiersprayflasche maglichst senkrecht halten. Nicht waagerecht oder
nach unten sprihen. Aus hygienischen Grinden den Sprithkopf nach jeder
Anwendung abwischen und die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Dauer der Anwendung

Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte grundsatzlich der Arzt befragt
werden. Wenden Sie hysan® Schnupfenspray Kinder ohne &rztlichen Rat nicht
langer als 7 Tage an. Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause
von mehreren Tagen erfolgen. Ein dauerhafter Gebrauch von schleimhaut-
abschwellenden Schnupfen-Arzneimitteln kann zu anhaltender (chronischer)
Schwellung und schlieBlich zum Schwund der Nasenschleimhaut fihren.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf aus dem gleichen Grund nur
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von hysan® Schnupfenspray Kinder zu stark oder zu
schwach ist.




Wenn Sie eine gréRere Menge von hysan® Schnupfenspray Kin-

der angewendet haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung informieren Sie sofort Ihren Arzt.

In Folge einer Uberdosierung oder einer versehentlichen Einnahme kénnen

folgende Wirkungen auftreten:

- Erweiterung der Pupillen,

- Ubelkeit, Erbrechen,

- Blaufarbung der Lippen,

- Fieber,

- Krampfe,

- Herz-Kreislauf-Storungen (Tachykardie, kardiale Arrhythmie, Kreislaufkol-
laps, Herzstillstand, Bluthochdruck),

- Storung der Lungenfunktion (Flussigkeitsansammlung im Lungengewebe,
Atemstoérungen),

- das Gemt betreffende (psychische) Storungen.

AuBerdem konnen Schlafrigkeit, Erniedrigung der Korpertemperatur, Vermin-

derung der Herzschlagfolge (Herzfrequenz), schockdhnlicher Blutdruckabfall,

Aussetzen der Atmung und tiefe Bewusstlosigkeit (Koma) eintreten.

Hinweis fir den Arzt

- Gabe medizinischer Kohle,

- Magenspilung oder Sauerstoffbeatmung.

Gegebenenfalls sind Bluthochdruck, Fieber und Krampfe zu behandeln.

Wenn Sie die Anwendung von hysan® Schnupfenspray Kinder

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 des Arzneimittels haben, fragen Sie

lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann hysan® Schnupfenspray Kinder Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig  |mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich |1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten  |weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt [Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Atemwege
hysan® Schnupfenspray Kinder kann insbesondere bei empfindlichen Patien-

ten voriibergehende leichte Reizerscheinungen wie Brennen oder Trockenheit
der Nasenschleimhaut hervorrufen.
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Haufig: Es kann nach Abklingen der Wirkung zu einer verstarkten Schwellung
der Nasenschleimhaut (reaktive Hyperamie) kommen.

Gelegentlich: Nasenbluten, Niesen.

Langerer oder haufiger Gebrauch sowie hohere Dosierung von hysan® Schnup-
fenspray Kinder konnen zu Brennen oder Trockenheit der Nasenschleimhaut
und verstarkter Anschwellung der Nasenschleimhaut fihren. Dies kann sich
durch einen verstarkten Gebrauch des Schnupfensprays verschlimmern (Rhini-
tis medicamentosa). Dieser Effekt kann schon nach einer 7-tagigen Behandlung
auftreten. Wird die Anwendung weiter fortgesetzt, kann es zu einer bleibenden
Schadigung der Nasenschleimhaut mit Borkenbildung (Rhinitis sicca) kommen.

Nervensystem

Selten: Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit oder auch Mudigkeit.

Sehr selten: Trugwahrnehmung (Halluzinationen), insbesondere bei Kindern.
Herz und Kreislauf

Gelegentlich: Auswirkungen auf das Herz und den Kreislauf, z.B. Herzklopfen,
Pulsbeschleunigung, Blutdruckanstieg.

Sehr selten: Herzrhythmusstoérungen.

Muskel- und Skelettsystem

Sehr selten: Krampfe, insbesondere bei Kindern.

Immunsystem

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Hautausschlag, Juckreiz,
Schwellung von Haut und Schleimhaut.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.Wie ist hysan® Schnupfenspray Kinder aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und Flasche nach
,Verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Anbruch soll hysan® Schnupfenspray Kinder nicht langer als 6 Monate
angewendet werden.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemaf3 den jeweiligen regionalen
Vorgaben erfolgen. Fragen Sie daher lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mallnahme hilft, die
Umwelt zu schitzen.

6.Weitere Informationen

Was hysan® Schnupfenspray Kinder enthalt:
Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid.
1 ml Nasenspray, Losung enthdlt 0,5 mg Xylometazolinhydrochlorid.
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1 Sprihstof hysan® Schnupfenspray Kinder zu 0,07 ml enthalt 0,035 mg Xylo-
metazolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol [pflanzlich], Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummono-
hydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Wasser fur Injektions-
zwecke.

Wie hysan® Schnupfenspray Kinder aussieht und Inhalt der
Packung:

hysan® Schnupfenspray Kinder ist in weifen 10 ml Kunststoff-Flaschen mit
einer Dosierpumpe erhéltlich. Vor Gebrauch muss die Schutzkappe abgenom-
men werden.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestralle, 66129 Saarbriicken
Tel.-Nr.: (06805) 9292-0, Fax-Nr.: (06805) 9292-88, Email: info@ursapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Juli
2012.

WEITERE ANGABEN

Liebe Patientin, lieber Patient,

fast jeder Mensch wird ein- oder mehrmals pro Jahr von einem Schnupfen
geplagt, sei es als banaler Erkaltungsschnupfen oder als Ausdruck einer
allergischen Reaktion. Das ist zwar in den allermeisten Fallen harmlos, aber
trotzdem ldstig.

Besonders unangenehm ist die verstopfte Nase nachts, wenn man verstarkt
durch den Mund atmet und dadurch Rachen und Lippen austrocknen. Deshalb
wollen wir Ihnen mit hysan® Schnupfenspray Kinder helfen, Ihren Schnupfen
ertraglicher zu machen.

Woher kommt Schnupfen?

Der Erkaltungsschnupfen, medizinisch auch akute virale Rhinitis genannt, ist
eine Viruserkrankung. Im Gegensatz dazu wird eine allergische Entzindung
der Nasenschleimhaut (allergische Rhinitis) wie z.B. Heuschnupfen durch das
Einatmen Allergie auslésender Stoffe (z.B. Pollen) ausgeldst. Die Reaktion ist
in beiden Féllen vergleichbar: Die Nasenschleimhaut schwillt an und produ-
ziert vermehrt Schleim, daher ist die Nase dicht und lauft. Diese Krankheits-
zeichen kénnen durch eine zusétzliche bakterielle Infektion noch verstarkt
werden.

hysan® Schnupfenspray Kinder

Der Wirkstoff Xylometazolinhydrochlorid wirkt gezielt an der Nasenschleim-
haut und verengt die durch den Schnupfen erweiterten BlutgefaRe. Dadurch
schwillt die Nasenschleimhaut ab und die Nase wird wieder frei.

Wenn Sie Fragen oder Anregungen zu hysan® Schnupfenspray Kinder haben,
schreiben Sie uns:

URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestralle, 66129 Saarbriicken

Tel.-Nr.: (06805) 9292-0, Fax-Nr.: (06805) 9292-88, E-mail: info@ursapharm.de

Wir winschen Ihnen gute Besserung mit hysan® Schnupfenspray Kinder!



