GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Snup® akut 0,1%Nasenspray
Xylometazolinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Snup® akut 0,1% und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Snup® akut 0,1% beachten?
Wie ist Snup® akut 0,1% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Snup® akut 0,1% aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST SNUP® AKUT 0,1% UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen, bei anfallsweise auftretendem
FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica) sowie bei allergischem Schnupfen (Rhinitis allergica). Zur
Erleichterung des Sekretabflusses bei Katarrhen im Nasen- und Mittelohrbereich in Verbindung mit
Schnupfen.

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

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SNUP® AKUT 0,1%
BEACHTEN?

Der 0,1 % Nasenspray (1 mg/ml) ist fiir Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 10 Jahre geeignet.

Fiir Kinder von 2 bis 10 Jahren steht die Stiarke 0,05 % (0,5 mg/ml) zur Verfiigung.

Snup® akut 0,1% darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Xylometazolin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile von Snup® akut 0,1% 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 (griiner Star) haben.

- nach bestimmten chirurgischen Eingriffen.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Snup® akut 0,1% anwenden.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Snup® akut 0,1% ist erforderlich,

- wenn Sie an Bluthochdruck leiden.

- wenn sie eine Herzerkrankung (z.B koronare Herzkrankheit, Long-QT-Syndrom) haben.
- wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion haben.

- wenn Sie an Diabetes mellitus leiden.

- wenn Sie einen Tumor im Nebennierenmark haben (Phdochromozytoma).

- wenn Sie Storungen des Porphyrinstoffwechsels haben (Porphyrie).

- wenn Sie eine ProstatavergroB3erung (Prostatahypertrophie) haben.

- Bei erhohtem Augeninnendruck.

- wenn Sie gleichzeitig mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern, bestimmten
stimmungshebenden Medikamenten (Antidepressiva) ) oder anderen moglicherweise
blutdruckerhdhenden Arzneimitteln behandelt werden.

- wenn Sie Bromocriptin einnehmen.

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

Besonders nach Langzeitanwendung und Uberdosierung kann sich der Effekt von abschwellenden
Mitteln verringern. Als Ergebnis dieses Missbrauchs kann folgendes auftreten:
e nach Abklingen der Wirkung verstirkte Schwellung der Nasenschleimhaut (medikamentoser
Schnupfen)
e Gewebsschwund (Atrophie) der Nasenschleimhaut

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung ist durch Eltern bzw. Erwachsene zu tiberwachen.

Anwendung von Snup® akut 0,1% 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 Snup® akut und bestimmten stimmungsaufhellenden
Medikamenten (Monoaminooxidasechemmern, trizyklischen oder tetrazyklischen Antidepressiva)
kann es durch Wechselwirkungen zu einer Erhohung des Blutdruckes kommen.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Snup® akut 0,1% darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit hrem Arzt
angewendet werden.

Schwangerschaft

Xylometazolin darf wihrend der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-/ Risikoabwigung
angewendet werden. Da eine Uberdosierung die Blutversorgung des Ungeborenen beeinflussen kann,
darf die empfohlene Dosis wéihrend der Schwangerschaft nicht iiberschritten werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob Xylometazolin in die Muttermilch iibergeht. Xylometazolin darf wahrend der
Stillzeit nur nach sorgfiltiger Nutzen-/ Risikoabwigung angewendet werden. Da eine Uberdosierung
die Milchproduktion hemmen kann, darf die empfohlene Dosis wihrend der Stillzeit nicht
iiberschritten werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

“Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.*

Bei langerer Anwendung oder hoherer Dosierung von xylometazolinhéltigen Arzneimitteln gegen
Schnupfen konnen eventuell systemische Wirkungen auf Herz und Kreislauf nicht ausgeschlossen
werden . In diesen Fillen kann die Féhigkeit zum Fiihren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung
von Maschinen beeintrachtigt sein.

3.  WIE IST SNUP® AKUT 0,1% ANZUWENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 10 Jahre:

1 SpriihstoB (0,09 ml) in jedes Nasenloch, nicht 6fter als 3-mal tidglich und maximal 7 Tage
hintereinander.

Nach Anwendung des Arzneimittels miissen Sie mindestens 8 Stunden warten, bevor Sie die nédchste
Dosis anwenden.

Fir Kinder im Alter unter 10 Jahren steht Snup® akut 0,05 % Nasenspray zur Verfiigung.

Je nach AusmaB und Charakter der Beschwerden (ein-oder beidseitig verstopfte Nase), kann das
Arzneimittel zuerst auch nur im stérker verlegten Nasenloch angewendet werden bis sich die
Beschwerden auf dieser Seite verbessert haben.

Zur nasalen Anwendung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Snup® akut 0,1% angewendet haben, als Sie sollten

Es gibt vereinzelt Meldungen iiber schwere Nebenwirkungen (insbesondere Aussetzen der Atmung)
nach Anwendung therapeutischer Dosen. Uberdosierung muss unter allen Umstinden vermieden
werden.

Anzeichen einer Uberdosierung: Angst, Unruhe, Halluzinationen und Krimpfe, Erniedrigung der
Korpertemperatur, Tragheit, Schlifrigkeit und Koma.

Folgende Symptome konnen ebenfalls auftreten:

Pupillenerweiterung oder-verengung, Schwitzen, Fieber, Blisse, Blaufarbung der Lippen, Ubelkeit,
Erbrechen, erhShter oder erniedrigter Puls, Herzrhythmusstérungen, Herzstillstand, Herzklopfen,
Bluthochdruck, schockihnlicher Blutdruckabfall, Lungenddem, Atemstérungen, Atemstillstand,
psychische Stérungen.

Insbesondere bei Kindern kann folgende klinische Symptomatik beobachtet werden: Krdmpfe und

Koma, langsamer Herzschlag, Atemstillstand sowie Bluthochdruck gefolgt von zu niedrigem
Blutdruck.

Bei derartigen Anzeichen kontaktieren Sie bitte sofort einen Arzt!
Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal

Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Snup® akut 0,1% vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Snup® akut 0,1% Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschitzbar.

Mobgliche Nebenwirkungen:

Herzerkrankungen

Selten: Herzklopfen, Herzrasen, systemische Wirkung, vor allem nach Uberdosierung
Sehr selten: Herzrythmusstdrungen

Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Nervositit, Schlafstorungen, voriibergehende und leichte Sehstérungen
Sehr selten: Kopfschmerzen, Krampfe (insbesondere bei Kindern), Schlaflosigkeit, Miidigkeit

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:

Haufig: Brennen oder Trockenheit der Nasenschleimhaut, Niesen

Gelegentlich: nach Abklingen der Wirkung verstirkte Schleimhautschwellung (reaktive Hyperdmie),
Nasenbluten

Sehr selten: Atemstillstand (berichtet fiir die Anwendung bei Kleinkindern und Neugeborenen)

Léangerer oder zu hiufiger Gebrauch sowie hohere Dosierung kann zu Brennen oder Trockenheit der
Nasenschleimhaut fiihren, die schon nach mehr als 5 bis 7-tdgiger Behandlung auftreten kann. Die
Folge kann eine bleibende Schleimhautschiddigung mit dem Krankheitsbild ,,trockene Nase* (Rhinitis
sicca) sein.

Gefdfperkrankungen
Selten: Bluthochdruck

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: Ermiidungserscheinungen (Schléfrigkeit, Sedierung)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen ( plotzlich auftretende Schwellungen (Angioddem),

Hautausschlag, Juckreiz)

Psychiatrische Evkrankungen
Sehr selten: Ruhelosigkeit, Schlafstérungen, Halluzinationen (vor allem bei Kindern)

Meldung von Nebenwirkungen




Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. WIE IST SNUP® AKUT 0,1% AUFZUBEWAHREN?
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis nach ,,Verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses: 12 Monate
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Snup® akut 0,1% enthilt
- Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid

1 ml Losung enthélt 1 mg Xylometazolinhydrochlorid.

1 Spriihstof (ca. 0,09 ml Losung) enthilt 0,09 mg Xylometazolinhydrochlorid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Meerwasser, Kaliumdihydrogenphosphat, gereinigtes Wasser.

Wie Snup® akut 0,1% aussieht und Inhalt der Packung

Nasenspray, Losung
Flasche aus Polyethylen mit gasfreier Sprithpumpe mit 15 ml klarer, farbloser Losung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

STADA Arzneimitte]l GmbH
1190 Wien

Hersteller:


http://www.basg.gv.at/

STADA Arzneimittel AG, Stadastralie 2-18, D-61118 Bad Vilbel

Z.Nr.: 1-30089

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome der Intoxikation

Bei nicht bestimmungsgemiBem Gebrauch (z.B. Uberdosierung, Einnahme) muss mit systemischen
Wirkungen gerechnet werden.

Das klinische Bild einer Uberdosierung kann verwirrend sein, da sich Phasen der Stimulation mit
Phasen der Hemmung des Zentralnervensystems und des kardiovaskuldren Systems abwechseln
konnen.

Symptome die durch die Stimulation des Zentralnervensystems auftreten sind Angst, Unruhe,
Halluzinationen und Krampfe.

Symptome die durch die Hemmung des Zentralnervensystems auftreten sind Erniedrigung der
Korpertemperatur, Tragheit, Schldfrigkeit und Koma.

Folgende Symptome konnen ebenfalls auftreten:

Miosis, Mydriasis, Schwitzen, Fieber, Blisse, Cyanose, Ubelkeit, Erbrechen, Tachykardie,
Bradykardie, kardiale Arrhythmie, Herzstillstand, Palpitation, Hypertonie, schockéhnliche Hypotonie,
Lungenddem, Atemstdrungen, Apnoe, psychische Storungen.

Bei Uberdosierung kann - insbesondere bei Kindern- folgende klinische Symptomatik beobachtet
werden: Krampfe und Koma, Bradykardie, Apnoe sowie Bluthochdruck gefolgt von zu niedrigem
Blutdruck.

Therapie der Uberdosierung

Im allgemeinen arztliche Kontrolle und symptomatische Therapie.

Bei schwerer Uberdosierung ist eine intensive Behandlung im Krankenhaus erforderlich. Eine Gabe
von medizinischer Kohle, Natriumsulfat oder eine Magenspiilung (nach groen Mengen) sollte
durchgefiihrt werden, da die Absorption von Xylometazolin sehr schnell sein kann. Zur
Blutdrucksenkung sollte ein nichtselektiver Alphablocker verabreicht werden.

Vasopressoren sind kontraindiziert.

Gegebenenfalls Fiebersenkung, antikonvulsive Therapie und Sauerstoff.
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