GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

hysan’ Schnupfenspray

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes
oder Apothekers an.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 5-7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fthlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist hysan® Schnupfenspray und wofir wird es angewendet?

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

3. Wie ist hysan® Schnupfenspray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist hysan® Schnupfenspray aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST HYSAN® SCHNUPFENSPRAY UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen, bei anfalls-
weise 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 5-7 Tagen nicht
besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
HYSAN® SCHNUPFENSPRAY BEACHTEN?

hysan® Schnupfenspray darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Xylometazolinhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

von Kindern unter 6 Jahren,

bei trockener Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis sicca),

bei grinem Star (Engwinkelglaukom) sowie nach bestimmten
chirurgischen Eingriffen,

bei gleichzeitiger Gabe von MAO Hemmern (auch bei Gabe innerhalb
der letzten 2 Wochen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei Glaukompatienten, bei schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen
(z.B. koronarer Herzkrankheit, Long-QT-Syndrom, Bluthochdruck),
Phdochromozytom und Stoffwechselstorungen (z.B. Schilddrisen-
iberfunktion, Diabetes) sowie bei Patienten, die mit trizyklischen
bzw. tetrazyklischen Antidepressiva und anderen potentiell blut-
drucksteigernden Medikamenten behandelt werden, sollte die
Anwendung erst nach Ricksprache mit dem Arzt unter sorgfdltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

hysan® Schnupfenspray soll wie alle Praparate der gleichen
Wirkstoffklasse, bei Patienten mit verstarkter Reaktion auf
sympathomimetische Substanzen mit Anzeichen von Schlaflosigkeit,
Schwindel usw. nur mit Vorsicht angewendet werden.

Bei chronischem Schnupfen ist eine langer dauernde ununter-
brochene Anwendung von abschwellenden Mitteln nicht angezeigt.
Eine haufige oder zu lange Anwendung kann das Risiko einer
atrophischen Rhinitis erhéhen, auBerdem kann es zu einer
Wirkungsverminderung bzw. nach plotzlichem Absetzen zu einem
Rebound- Effekt kommen.

Bei Kindern ist die Anwendung durch Eltern bzw. Erwachsene zu
iberwachen.

Anwendung von hysan® Schnupfenspray mit anderen
Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von méglicherweise blutdruck-
steigernden Medikamenten (Monoaminooxidasehemmern,
trizyklischen oder tetrazyklischen Antidepressiva) kann es durch
Wechselwirkungen zu einer Erhéhung 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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

hysan® Schnupfenspray darf in der Schwangerschaft und Stillperiode
nicht eingesetzt werden, es sei denn Ihr Arzt halt es fir eindeutig
erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

/\ Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen,

weil bei langerer Anwendung oder hoherer Dosierung von
xylometazolinhaltigen Arzneimitteln gegen Schnupfen eventuell
systemische Wirkungen auf Herz und Kreislauf nicht ausgeschlossen
sind. In diesen Fallen kann die Féhigkeit zum Fihren eines
Kraftfahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen beeintrdchtigt
sein.

3.WIE IST HYSAN® SCHNUPFENSPRAY ANZUWENDEN?
Wenden Sie hysan® Schnupfenspray immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

hysan® Schnupfenspray ist fir die nasale Anwendung bestimmt.

a Vor jedem Gebrauch die Kappe abnehmen.

Pumpe bis zum Austritt der Losung betdtigen
(in der Regel 1-2-mal). Danach ist das System fir
jede weitere Anwendung gebrauchsfertig.

Die Sprihoffnung in das Nasenloch einfiihren und
e einmal pumpen, dabei leicht einatmen. Je nach
Bedarf bis zu 3-mal taglich 1 SprihstoR in jedes
Nasenloch einsprithen. Aus hygienischen Grinden
bitte den Nasenadapter nach jeder Anwendung
abwischen und mit der Schutzkappe verschlieBen.




Wie viel von hysan® Schnupfenspray sollten Sie geben
und wie oft sollten Sie hysan® Schnupfenspray
anwenden?

Nach Bedarf wird je ein SprihstoR 2 bis 3-mal taglich in jede Nasen-
6ffnung eingebracht. Nicht ofter als 3-mal taglich anwenden.

Wie lange sollten Sie hysan® Schnupfenspray anwenden?

Die Anwendungsdauer sollte nicht Ianger als 5-7 Tage betragen.
Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause von mehreren

Tagen erfolgen. Zur Anwendungsdauer bei Kindern ab 6 Jahren sollte
grundsatzlich der Arzt befragt werden, wobei hysan® Schnupfenspray

bei Kindern unter 6 Jahren nicht verwendet werden darf.

Art der Anwendung
Zur nasalen Anwendung.

Wenn Sie eine gréoBere Menge von

hysan® Schnupfenspray angewendet haben als Sie sollten

Bei nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch, wie z.B. versehentliche
Uberdosierung kontaktieren Sie bitte einen Arzt.

Bei Uberdosierung kann - insbesondere bei Kindern - folgende
klinische Symptomatik beobachtet werden: Beschleunigung

und UnregelmaRigkeit des Pulses, Blutdruckanstieg, eventuell
Bewusstseinstribung.

Wenn Sie die Anwendung von hysan® Schnupfenspray
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch hysan® Schnupfenspray Nebenwir-
kungen (unerwiinschte Wirkungen) haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10 |1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte von 1.000 |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 abschatzbar.
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Mogliche Nebenwirkungen:

Nervensystem:
Sehr selten: Schlaflosigkeit, Mdigkeit, Kopfschmerzen

Atemwege:
Haufig: Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut

Gelegentlich: Nach Abklingen der Wirkung starkeres Gefahl einer
verstopften Nase

Herz-Kreislaufsystem:

Selten: Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie), Blut-
druckerhohung, Nervositat, Schlafstorungen, voriibergehende und
leichte Sehstorungen.

Langerer oder zu haufiger Gebrauch sowie hohere Dosierung kann zu
Brennen oder Trockenheit der Nasenschleimhaut fihren, die schon
nach mehr als 5 bis 7-tagiger Behandlung auftreten kann. Die Folge
kann eine bleibende Schleimhautschadigung mit dem Krankheitsbild
Jtrockene Nase” (Rhinitis sicca) sein.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5.WIE IST HYSAN® SCHNUPFENSPRAY AUFZUBEWAHREN?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis/Umkarton
nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch darf hysan® Schnupfenspray nicht Ianger als 6 Monate
verwendet werden.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was hysan® Schnupfenspray enthalt

- Der Wirkstoff ist : Xylometazolinhydrochlorid
1 ml enthalt 1 mg Xylometazolinhydrochlorid SprihstoR zu 0,14 ml
enthalt 0,14 mg Xylometazolinhydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumedetat; Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat;
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat; Sorbitol;
gereinigtes Wasser

Hinweis: hysan® Schnupfenspray enthalt keine Konservierungsmittel

Wie hysan® Schnupfenspray aussieht und Inhalt

der Packung

hysan® Schnupfenspray ist ein klarer, farbloser Nasenspray, Losung,
welcher in einem Mehrdosenbehaltnis mit Pumpsystem abgefullt ist.
Eine Packung enthalt 1 Behaltnis mit 10 ml Losung.
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