NASODREN® Nasenspray

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Medizinprodukt ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
NASODREN jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsanweisung auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihre Symptome nach 5 Tagen verschlimmern oder nach 10 Tagen keine Besserung auftritt, sollten Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Gebrauchsanweisung beinhaltet:

1. Was ist NASODREN und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von NASODREN beachten?

3. Wie wird NASODREN angewendet?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist NASODREN aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NASODREN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

NASODREN Nasenspray enthélt einen natiirlichen Extrakt aus frischen Wurzelknollen der Pflanze Cyclamen europaeum L.

NASODREN® wird angewendet zur Erleichterung der Symptome bei verstopfter Nase, Sekretabsonderungen aus der Nase,

Stérung des Geruchssinns und Gesichtsschmerzen. Es reinigt und befreit die Nase, die Nasennebenhdhlen und die oberen

Atemwege von angestauten Sekreten. Dies fiihrt zu einer raschen Erleichterung der Symptome schon ab der ersten Anwendung.

Die Anwendung von NASODREN® verursacht einen intensiven Abfluss der angestauten Sekrete aus Nase und Nasennebenhdhlen,

der bis zu 2 Stunden andauern kann. Als Folge dessen kdnnen die héufigen Begleiterscheinungen bei verstopfter Nase (Kopf-

oder Gesichtsschmerzen) rasch nachlassen.

Im Falle einer Mittelohrentziindung werden die angestauten Sekrete rasch eliminiert, dies fiihrt zu einem Nachlassen der

Ohrenschmerzen und Verbesserung des Horvermdgens.

Nasodren ist angezeigt zur Behandlung und symptomatischen Erleichterung von Erkrankungen der Nasen- und

Nasennebenhthlen oder des Mittelohrs wie:

- Akute und chronische Entziindung der Nasennebenhdhlen (Rhinosinusitis): Entziindliche oder eitrige Kieferhohlenentziindung,
Stirnhdhlen-, Siebbeinhdhlen-, Keilbeinhdhlenentziindung oder eine kombinierte Rhinosinusitis.

- Akute und chronische Fliissigkeit absondernde Mittelohrentziindung, akute eitrige Mittelohrentziindung, akute sekretorische
oder eitrige Mittelohrentziindung

- Postoperative Nachsorge nach operativen Nasen- oder Nasennebenhdhleneingriffen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NASODREN BEACHTEN?

NASODREN darf nicht angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegentiber Cyclamen, Primeln und anderen Pflanzen aus der Familie der Primelgewéchse.
Unabsichtliche Verwendung von Personen, die iiberempfindlich (allergisch) auf Cyclamen, Primeln oder anderen Pflanzen aus
der Familie der Primelgewéchse reagieren, kann zu einem Anschwellen der Nasenschleimhaut, der Augenlider und/oder des
Gesichtes fiihren.

Besondere Hinweise zur sicheren Anwendung von NASODREN

- Nur 1-mal pro Tag einen SpriihstoB in jedes Nasenloch.

- Die Spriihlésung wéhrend der Anwendung nicht einatmen.

- Nicht in die Augen spriihen. Produktkontakt mit den Augen kann zu Reizungen und Symptomen einer akuten
Bindehautentziindung fiihren.

- Bitte beachten Sie den unten angefiihrten Abschnitt ,,Bei Anwendung von NASODREN mit Arzneimitteln®

- Ein kurzes Gefiihl von mé&Bigem und vortibergehendem Jucken oder Brennen, Niesen und Tranenfluss oder eine Erhéhung der
Nasensekretion kann ein paar Minuten nach der Anwendung auftreten. Jedes dieser Symptome ist ganz normal. Sie werden
verursacht, wenn die Wirkung von NASODREN beginnt und zeigen eine optimale Reaktion auf die Wirkweise dieses Produktes
an. Die Behandlung soll deshalb nicht abgebrochen werden. Ein rosafarbener Ausfluss aus der Nase kann auftreten, auch
das braucht Sie nicht zu beunruhigen.

Bei Anwendung von NASODREN mit Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben - auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Fragen Sie speziell Ihren Arzt oder Apotheker, ob Sie

NASODREN verwenden diirfen, wenn Sie Antikoagulantien (z.B. Kumarinderivate, Acetylsalicylsdure) oder Anticholinergika (z.B.

Atropin) verwenden.

Andere Nasenmittel diirfen 1,5 - 2 Stunden nach der NASODREN Anwendung verwendet werden.

Bei Anwendung von NASODREN mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Nahrungsmittel und Getrénke haben keinen Einfluss auf die Wirksamkeit von NASODREN.

Wahrend Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat bevor Sie NASODREN verwenden.

Da es beziiglich der Anwendung von NASODREN in der Schwangerschaft und Stillzeit keine Erfahrungen gibt, sollte es wahrend

dieser Zeit nicht ohne vorherige Riicksprache mit einem Arzt angewendet werden.

Anwendung von NASODREN bei Kindern

NASODREN darf von Kindern ab 5 Jahren verwendet werden.

Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und Bedienung von Maschinen

Es wird empfohlen, 2 Stunden nach der Anwendung nicht Auto zu fahren oder komplexe Maschinen zu bedienen, weil

NASODREN den Abfluss der angestauten Sekrete ausldst.

3. WIE WIRD NASODREN ANGEWENDET?
NASODREN ist ausschlieBlich zur Verwendung in Ihrer Nase bestimmt.
Bitte beachten Sie die unten angefiihrten Anweisungen und Abbildungen.
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Wie bereitet man die Spriihlosung zu?

1. Das Glasfldschchen mit dem Pulver in senkrechter Stellung halten, 6ffnen, indem man den Deckel gegen den Uhrzeigersinn
dreht, und den Verschlussstopsel entfernen.




2. Das Plastikflaschchen mit der Fliissigkeit (gereinigtes Wasser) durch Abbrechen des Oberteils offnen.

3. Die Fliissigkeit in das Glasfldschchen mit dem Pulver gieBen.

4. Den Spriihkopf auf den Behalter schrauben und vorsichtig schiitteln, bis das Pulver vollstandig aufgeldst ist. Abwarten, bis
kein Schaum mehr zu sehen ist.

5. Die Schutzkappe vom Spriihkopf abziehen.

6. Vor der ersten Anwendung 2-3 ProbespriihstoBe vornehmen, dabei vom Kérper weg in die Luft zielen, Kontakt mit den Augen
vermeiden.

Wie wird NASODREN angewendet?

7. Den Kopf in senkrechter Stellung halten, ohne ihn nach vorne oder hinten zu neigen. Den Spriihkopf in das rechte Nasenloch
stecken. Den Atem anhalten, es ist wichtig wéhrend des Einspriihens nicht einzuatmen. Die Losung in das rechte Nasenloch
durch einmaliges Driicken des Spriihkopfes einspriihen. Danach einmal tief durch den Mund ausatmen und anschlieBend
normal weiter atmen. Vermeiden Sie, das Produkt zu inhalieren!

8. Mit dem linken Nasenloch in der gleichen Art verfahren.

9. Den Spriihkopf nach der Benutzung mit einem reinen Papiertuch abwischen und danach wieder die Schutzkappe aufsetzen.
Wie viel NASODREN sollte verwendet werden?

Die fertig zubereite Losung sollte einmal téglich in jedes Nasenloch gespriiht werden. Bevorzugt zur selben Tageszeit, ca. 2
Stunden vor dem Zubettgehen. Eine Erhdhung der taglichen Tagesdosis erhoht nicht die Wirksamkeit.

Wie lange darf NASODREN verwendet werden?

Die Behandlung dauert normalerweise 7-10 Tage, falls nétig, kann diese auf 12-16 Tage erweitert werden.

Eine signifikante Verbesserung oder totale Symptomlinderung wird im Durchschnitt nach 6-8 Anwendungen erreicht. Die
haufige Beschwerde Kopfschmerz kann bereits nach 3-5 NASODREN Anwendungen reduziert bzw. véllig verschwunden sein.
Trotzdem sollte die Behandlung - wie empfohlen - 7-10 Tage andauern.

Sie sollten einen Arzt aufsuchen, wenn es Komplikationen durch eitrige Infektionen gibt.

Bei schweren oder chronischen Fallen kann eine Wiederholung der Behandlung ndtig sein. Dazwischen sollten 7-10 Tage ohne
NASODREN Anwendung liegen.

Wenn Sie zu viel NASODREN verwendet haben?

Eine Uberdosierung von NASODREN kann zu intensivem Brennen im Nasen-Rachen-Raum fiihren, jedoch ohne ernsthafte
Folgeerscheinungen. )

Im Falle einer unabsichtlichen Uberdosierung spiilen Sie die Nasenhdhle (iber die Nasenldcher mit warmem Wasser aus.
Gurgeln mit warmem Wasser kann ebenso hilfreich sein.

Wenn Sie die Anwendung von NASODREN vergessen haben?

Falls Sie einmal eine Anwendung vergessen haben sollten, fahren Sie am néchsten Tag mit dem (iblichen Schema der
Behandlung fort.

Wenn Sie mit der Anwendung von NASODREN aufhdren

Brechen Sie die Behandlung nicht friiher als in der Gebrauchsanweisung angegeben ab, da sonst die erwarteten Ergebnisse
nicht erreicht werden konnten. Verwenden Sie NASODREN nicht langer als empfohlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Produktes haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie bei vielen Produkten kann es zu Nebenwirkungen kommen, die im Einzelfall auftreten kdnnen, aber nicht missen.

Falls anhaltender Trénen- oder Speichelfluss auftritt, der langer als 2 Stunden andauert, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Falls die beschriebenen Nebenwirkungen in sehr starker Auspragung auftreten oder Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht
in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST NASODREN AUFZUBEWAHREN?

AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Vor der Zubereitung in der Originalverpackung vor Licht geschiitzt unter 25°C lagern.

Nach der Zubereitung die gebrauchsfertige Losung im Kiihlschrank (2-8°C) vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Nicht mehr nach dem auf der AuBenverpackung,dem Glasfldschchen und dem Plastikfldschchen angegebenen Verfalldatum
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die zubereitete, gebrauchsfertige Losung nicht ldnger als 16 Tage lang verwenden.

Es wird empfohlen hier als Erinnerung Folgendes auszufiillen:

NASODREN wurde zubereitetam:

Esist nun 16 Tage haltbar,bis: ...
Das Produkt sollte nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Produkt zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ist in NASODREN enthalten?

- Aktiver Inhaltsstoff: gefriergetrocknetes Pulver aus dem nattirlichem Extrakt aus den frischen Wurzelknollen von Cyclamen
europaeum L

Ein SpriihstoB entspricht 0,13 ml (2-3 Tropfen) der gebrauchsfertigen Zubereitung. Diese Menge entspricht 1,3 mg Pulver. Die
gebrauchsfertige Zubereitung ergibt 38 Einzeldosen. Die Anwendungsdauer sollte sich auf maximal 16 Tage beschrénken.

- Enthélt keine Hilfsstoffe oder Konservierungsmittel.

Das Losungsmittel (5 ml gereinigtes Wasser) dient zur Herstellung/Zubereitung einer gebrauchsfertigen Losung aus dem
gefriergetrockneten (lyophilisierten) Pulver.

Wie sieht NASODREN aus und was enthélt die Packung

NASODREN ist ein Pulver zur Herstellung/Zubereitung eines Nasensprays. Es enthélt:

- 1 Glasflaschchen mit 50 mg gefriergetrocknetem Pulver

- 1 Plastikflaschchen mit 5 ml Losungsmittel (gereinigtes Wasser)

- 1 Spriihkopf

Lizenzgeber und Hersteller: Vertrieb in Deutschland durch:
Hartington Pharma Ltd Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel
1 Northumberland Ave., Trafalgar Square, Trommsdorffstr. 2-6

London WC2N 5BW, United Kingdom 52477 Alsdorf

- Bei weiteren Fragen zum Produkt wenden Sie sich bitte an den Vertreiber.

Stand der Gebrauchsanweisung
Mai 2011

Weiterfiihrende Informationen: www.nasodren-info.de c €
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