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ohne Konservierungsstoffe

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Konser-
vierungsstoffe
Nasenspray, Losung
Zur Anwendung bei
Schulkindern

Erwachsenen und

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthalt: 1 mg Xylometazolinhy-
drochlorid.

Ein SprihstoB mit 0,09 ml Losung enthalt
0,09 mg Xylometazolinhydrochlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Nasenspray, Losung

Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Konservie-
rungsstoffe ist eine klare, farblose Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Dieses Arzneimittel ist ein Rhinologikum.

Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
bei Schnupfen, anfallsweise auftretendem
FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica), all-
ergischem Schnupfen (Rhinitis allergica).

Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Konservie-
rungsstoffe ist fur Erwachsene und Schul-
kinder bestimmt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Konservie-
rungsstoffe ist fir die nasale Anwendung
bestimmt.

2—3-mal taglich ein SprihstoB der Losung
in jede Nasendffnung.

Die fur Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Kon-
servierungsstoffe genannte Einzeldosis darf
nicht mehr als dreimal pro Tag verabreicht
werden. Nasenspray elac 1mg/ml ohne
Konservierungsstoffe darf nicht langer als
7 Tage angewendet werden.

Keine hdheren Dosierungen als die empfoh-
lenen anwenden.

Sonstige Hinweise
Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Konservie-
rungsstoffe ist fir Schulkinder tGber 6 Jahren
und Erwachsene geeignet. Es darf nicht bei
Kindern der Altersgruppe unter 6 Jahren
angewendet werden.

Art der Anwendung

Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Konservie-
rungsstoffe ist fir die nasale Anwendung
bestimmt. Es empfiehlt sich, vor der Anwen-
dung des Praparates die Nase grindlich zu
schnduzen.

Schutzkappe abnehmen.

Vor der ersten Anwendung mehrmals pum-
pen bis ein gleichmaBiger Sprihnebel aus-
tritt.

Bei allen weiteren Anwendungen ist das
Schnupfenspray sofort gebrauchsfertig.

Die Sprihoffnung in das Nasenloch einfih-
ren und einmal pumpen. Wahrend des
Spruhvorgangs leicht durch die Nase ein-
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atmen. Nach der Anwendung die Schutz-
kappe wieder aufsetzen.

Aus hygienischen Grinden und zur Vermei-
dung von Infektionen darf jede Dosiereinheit
immer nur von einem Patienten verwendet
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet
werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile;

— trockener Entzindung der
schleimhaut (Rhinitis sicca);

— Zustand nach transsphenoidaler Hypo-
physektomie oder anderen operativen
Eingriffen, die die Dura Mater freilegen;

— Kleinkindern unter 6 Jahren.

Nasen-

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit Long-QT-Syndrom, die mit
Xylometazolin behandelt werden, haben
moglicherweise ein erhdhtes Risiko fur
schwere ventrikulare Arrhythmien.

Dieses Arzneimittel darf nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet
werden bei:

— Patienten, die mit Monoaminoxidase-
Hemmern (MAO-Hemmern) und ande-
ren potentiell blutdrucksteigernden Arz-
neimitteln behandelt werden;

— erhdhtem Augeninnendruck, insbeson-
dere Engwinkelglaukom;

— schweren  Herz-Kreislauferkrankungen
(z.B. koronarer Herzkrankheit, Hyperto-
nie);

— Phéochromozytom;

— Stoffwechselstérungen (z. B. Hyperthy-
reose, Diabetes mellitus);

— Porphyrie;

— Prostatahyperplasie.

Insbesondere bei langerer Anwendung und
Uberdosierung von abschwellenden Rhino-
logika kann deren Wirkung nachlassen. Als
Folge des Missbrauchs schleimhautab-
schwellender Rhinologika kénnen auftreten:

— eine reaktive Hyperamie der Nasen-
schleimhaut (Rhinitis medicamentosa);
— eine Atrophie der Schleimhaut.

Um wenigstens einen Teil der Nasenatmung
aufrecht zu halten, sollte das Sympathomi-
metikum erst an einem Nasenloch und nach
Abklingen der Beschwerden auf der ande-
ren Seite abgesetzt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die kombinierte Anwendung von Xylomet-

azolin und

— trizyklischen Antidepressiva,

— Monoaminoxidase-Hemmern von Tranyl-
cypromin-Typ,

— blutdrucksteigernden Arzneimitteln

kann zu einer Blutdruckerhéhung fihren. Die

kombinierte Anwendung sollte daher mog-

lichst vermieden werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit
Fertilitat
Siehe Abschnitt 5.3.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Schwangerschaft

Daten Uber eine begrenzte Anzahl vom im
ersten Trimenon exponierten Schwangeren
lassen nicht auf Nebenwirkungen von Xylo-
metazolin auf die Schwangerschaft oder
die Gesundheit des Fetus/Neugeborenen
schlieBen. Bisher sind keine anderen ein-
schlagigen epidemiologischen Daten ver-
flgbar.

Tierexperimentelle Studien haben oberhalb
des therapeutischen Dosisbereiches Re-
produktionstoxizitdt gezeigt (siehe 5.3). Die
Anwendung von Nasenspray elac 1 mg/mil
ohne Konservierungsstoffe sollte in der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung erfolgen. Da eine
Uberdosierung die Blutversorgung des un-
geborenen Kindes beeintrachtigen kann,
darf wahrend der Schwangerschaft die emp-
fohlene Dosierung nicht Uberschritten wer-
den.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Xylometazolin in die
Muttermilch Gbergeht. Die Anwendung von
Nasenspray elac 1 mg/ml ohne Konservie-
rungsstoffe sollte daher in der Stillzeit nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen. Da eine Uberdosierung die Milch-
produktion vermindern kann, darf wahrend
der Stillzeit die empfohlene Dosierung nicht
Uberschritten werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind
keine Beeintrachtigungen zu erwarten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (>1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000, <1/100)

Selten (=1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

— Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen  (Angioddem, Hautausschlag,
Juckreiz)

Erkrankungen des Nervensystems

— Sehr selten: Unruhe, Schlaflosigkeit, MU-
digkeit (Schlafrigkeit, Sedierung), Kopf-
schmerzen, Halluzinationen (vorrangig
bei Kindern)

Herzerkrankungen
— Selten: Herzklopfen, Tachykardie, Hyper-

tonie
— Sehr selten: Arrhythmien

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums

— Haufig: Brennen und Trockenheit der
Nasenschleimhaut, Niesen

— Gelegentlich: Nach Abklingen der Wir-
kung verstarkte Schleimhautschwellung,
Nasenbluten

— Sehr selten: Apnoe bei jungen Sauglin-
gen und Neugeborenen
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Skelettmuskulatur-,  Bindegewebs-  und

Knochenerkrankungen:

— Sehr selten: Konvulsionen (insbesondere
bei Kindern)

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Das klinische Bild einer Intoxikation mit
Imidazol-Derivaten kann verwirrend sein, da
sich Phasen der Stimulation mit Phasen
einer Unterdriickung des zentralen Nerven-
systems und des kardiovaskularen Systems
abwechseln kdnnen.

Symptome einer Stimulation des zentralen
Nervensystems sind Angstgefuhl, Erregung,
Halluzinationen und Konvulsionen.
Symptome infolge der Hemmung des zen-
tralen Nervensystems sind Erniedrigung
der Korpertemperatur, Lethargie, Schiafrig-
keit und Koma.

Folgende weitere Symptome kdnnen auf-
treten: Miosis, Mydriasis, Schwitzen, Fie-
ber, Blasse, Zyanose, Ubelkeit, Tachykardie,
Bradykardie, kardiale Arrhythmie, Herzstill-
stand, Hypertonie, schockahnliche Hypo-
tonie, Lungenddem, Atemstérungen und
Apnoe.

Besonders bei Kindern kommt es nach
Uberdosierung haufig zu dominierenden
zentralnervdsen Effekten mit Krampfen und
Koma, Bradykardie, Apnoe sowie einer Hy-
pertonie, die von einer Hypotonie abgelost
werden kann.

TherapiemaBnahmen bei Uber-
dosierung:

Bei schwerer Uberdosierung ist eine statio-
nare Intensivtherapie angezeigt. Die Gabe
von medizinischer Kohle (Absorbens), Na-
triumsulfat (Laxans) oder eine Magenspu-
lung (bei groBen Mengen) sollte unverzig-
lich erfolgen, da die Resorption von Xylo-
metazolin schnell erfolgen kann. Zur Blut-
drucksenkung kann ein nicht selektiver Al-
pha-Blocker gegeben werden. Vasopres-
soren sind kontraindiziert. Gegebenenfalls
Fiebersenkung, antikonvulsive Therapie und
Sauerstoffbeatmung.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Rhi-
nologikum, Alpha-Sympathomimetikum,
ATC-Code: RO1AAQ7

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigen-
schaften und bewirkt dadurch Schleimhaut-
abschwellung.

Xylometazolin, ein Imidazolderivat, ist ein
alpha-adrenerg wirkendes Sympathomime-

tikum. Es wirkt vasokonstriktorisch und be-
wirkt so ein Abschwellen der Schleimhau-
te. Der Wirkungseintritt wird gewdhnlich
innerhalb von 5-10 Minuten beobachtet
und macht sich in einer erleichterten Na-
senatmung, bedingt durch Schleimhautab-
schwellung und einem besseren Sekretab-
fluss bemerkbar.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Wirkung von Nasenspray elac 1 mg/ml
ohne Konservierungsstoffe setzt innerhalb
von wenigen Minuten ein und halt mehrere
Stunden — im Durchschnitt 6—8 Stunden —
lang an.
Gelegentlich kann bei intranasaler Appli-
kation die resorbierte Menge ausreichen,
um systemische Effekte, z. B. am Zentral-
nervensystem und am Herz-Kreislauf-Sys-
tem, hervorzurufen.

Daten aus pharmakokinetischen Untersu-
chungen beim Menschen liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aus Untersuchungen zur Toxizitét nach wie-
derholter nasaler Verabreichung von Oxy-
metazolin an Hunden ergaben sich keine
Sicherheitsrisiken fir den Menschen. Eine
In-vitro-Untersuchung zur Mutagenitat an
Bakterien verlief negativ. Zur Kanzerogenitat
liegen keine Daten vor. Bei Ratten und
Kaninchen wurden keine teratogenen Wir-
kungen beobachtet. Dosierungen oberhalb
therapeutischer Mengen waren embryoletal
oder flhrten zu einem verminderten Wachs-
tum der Feten. Bei Ratten wurde die Milch-
produktion gehemmt. Es liegen keine An-
zeichen flr Fertilititsstorungen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Citronensaure-Monohydrat,  Natriumcitrat
(Ph. Eur.), Glycerol 850/, Gereinigtes Was-
ser.

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 36 Mo-
nate.
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Braunglasflasche mit Dosierpumpe, 10 ml
Nasenspray, Losung, Klinikpackung mit
10x 10ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

8. ZULASSUNGSNUMMER

8847.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

05. April 1990

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

30. April 2002

10. STAND DER INFORMATION

10/2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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