
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
fältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses 
Arzneimittels beginnen, denn sie enthält 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  
   möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Infor- 
   mationen oder einen Rat benötigen.
• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie  
   sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für  
   Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei- 
   lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
• Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar  
   schlechter fühlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht 
1. Was ist Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke und  
    wofür wird es angewendet? 
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasenspray  
    0,1 % Rosen-Apotheke beachten? 
3. Wie ist Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke anzu- 
    wenden? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke aufzu- 
    bewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

1. Was ist Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke und 
wofür wird es angewendet? 
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke ist ein Arzneimittel 
zur Anwendung in der Nase (Rhinologikum) und ent-
hält das Alpha-Sympathomimetikum Xylometazolin. 
Xylometazolin hat gefäßverengende Eigenschaften 
und bewirkt dadurch eine Abschwellung der Nasen-
schleimhaut.
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke wird angewendet 
• zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei  
   Schnupfen, anfallsweise auftretendem Fließschnup- 
   fen (Rhinitis vasomotorica) und allergischem  
   Schnupfen (Rhinitis allergica)
• zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Entzün- 
   dung der Nasennebenhöhlen sowie bei Katarrh des  
   Tubenmittelohrs in Verbindung mit Schnupfen.
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke ist für Erwachsene, 
Jugendliche und Kinder über 6 Jahren bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasen-
spray 0,1 % Rosen-Apotheke beachten? 
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke darf nicht  
angewendet werden, 
• wenn Sie allergisch gegen Xylometazolinhydrochlorid  
   oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen  
   Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
• bei einer bestimmten Form eines chronischen  
   Schnupfens (Rhinitis sicca),
• bei Zustand nach operativer Entfernung der Hirn- 
   anhangdrüse durch die Nase (transsphenoidale  
   Hypophysektomie) oder anderen operativen Eingrif- 
   fen, die die Hirnhaut freilegen,
• von Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Es gibt einzelne Berichte zu schweren Nebenwirkun-
gen (insbesondere Atemstillstand) bei Anwendung  
der empfohlenen Dosis. Dosisüberschreitungen sind 
unbedingt zu vermeiden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem 
Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nasenspray 0,1%  
anwenden, wenn Sie:
• mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern)  
   und anderen potenziell blutdrucksteigernden Arznei- 
   mitteln behandelt werden (siehe Abschnitt Anwen- 
   dung von Nasenspray 0,1% zusammen mit anderen  
   Arzneimitteln),
• an einem erhöhten Augeninnendruck, insbesondere  
   einem Engwinkelglaukom leiden,
• an einer schweren Herz-Kreislauf-Erkrankung (z. B.  
   Long-QT-Syndrom, koronare Herzkrankheit) und  
   Bluthochdruck (Hypertonie) leiden,

• einen Tumor der Nebenniere (Phäochromozytom) 
   haben,
• an Stoffwechselstörungen wie z. B. Überfunktion  
   der Schilddrüse (Hyperthyreose) und Zuckerkrank- 
   heit (Diabetes mellitus) leiden,
• eine Prostatavergrößerung haben,
• an der Stoffwechselerkrankung Porphyrie leiden.
Der Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden 
Schnupfenmitteln kann zu einer chronischen Schwel-
lung und schließlich zum Schwund der Nasenschleim-
haut führen. Bei Absetzen einer Langzeitanwendung 
sollte die Behandlung erst in einem Nasenloch und 
dann im anderen beendet werden. Warten Sie das 
Abklingen der Schwellung usw. ab, bevor Sie die 
Behandlung im zweiten Nasenloch beenden, um 
wenigstens einen Teil der normalen Nasenatmung 
aufrecht zu halten.

Kinder
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke darf nicht ange-
wendet werden bei Kindern unter 6 Jahren.

Anwendung von Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke 
zusammen mit anderen Arzneimitteln 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben 
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. 
Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasenspray 0,1 % 
Rosen-Apotheke und bestimmten stimmungsaufhellen-
den Arzneimitteln (MAO-Hemmer vom Tranylcypromin-
Typ oder trizyklische Antidepressiva) sowie blutdruck-
steigernden Arzneimitteln kann durch Wirkungen auf 
Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhöhung des 
Blutdrucks auftreten.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Da die Sicherheit einer Anwendung von Nasenspray 
0,1 % Rosen-Apotheke in der Schwangerschaft und 
Stillzeit nicht ausreichend belegt ist, sollte Nasen-
spray 0,1 % Rosen-Apotheke von Schwangeren und 
in der Stillzeit nur auf Anraten des Arztes angewendet 
werden und nur nachdem dieser eine sorgfältige 
Nutzen/Risiko-Abwägung vorgenommen hat. Während 
der Schwangerschaft und Stillzeit darf die empfoh-
lene Dosierung nicht überschritten werden, da eine 
Überdosierung die Blutversorgung des ungeborenen 
Kindes beeinträchtigen oder die Milchproduktion ver-
mindern kann.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen
Bei bestimmungsgemäßem Gebrauch sind keine Be-
einträchtigungen Ihrer Verkehrstüchtigkeit und Ihrer 
Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen zu erwarten.

3. Wie ist Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke anzu-
wenden? 
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in 
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach 
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Ab-
sprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker 
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. 
Überschreiten Sie nicht die empfohlene Dosierung und 
die Anwendungsdauer.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird bei Er-
wachsenen, Jugendlichen und Kindern über 6 Jahren 
nach Bedarf bis zu 3 Mal täglich 1 Sprühstoß der Lö-
sung in jede Nasenöffnung eingebracht. Die Dosierung 
richtet sich nach der individuellen Empfindlichkeit und 
der klinischen Wirkung.

Art der Anwendung 
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke ist für die Anwen-
dung in der Nase (nasale Anwendung) bestimmt.
Nehmen Sie die Schutzkappe vom Sprühkopf ab. 
Wenn Sie das Spray zum ersten Mal anwenden, geben 
Sie mindestens 5 Sprühstöße in die Luft ab, bis ein 
gleichmäßiger Sprühnebel entsteht. Bei allen weiteren 
Anwendungen ist das Nasenspray sofort gebrauchs-
fertig.
Wiederholen Sie den Vorgang jedoch, wenn Sie das 
Nasenspray einige Tage nicht angewendet haben. 
Dabei ist dann folgendes Vorgehen erforderlich:
• nach 4 bis 14 Tagen ohne Anwendung: geben Sie  
   1 Sprühstoß in die Luft ab,

Gebrauchsinformation:  
Information für Patienten
Nasenspray 0,1 %  
Rosen-Apotheke 
Lösung
Zur Anwendung bei Erwach- 
senen, Jugendlichen und  
Kindern über 6 Jahren
Xylometazolinhydrochlorid

Gebrauchsinformation: Information 
für Patienten
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 
400 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 20 kg 
Körpergewicht (6 Jahre und älter), 
Jugendlichen und Erwachsenen.
Ibuprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor 
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie 
enthält wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser 
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres 
Arztes oder Apothekers ein.
•  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie 

diese später nochmals lesen.
•  Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen 

oder einen Rat benötigen.
•  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an 

Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe 
Abschnitt 4.

•  Wenn Sie sich nach 3 Tagen bzw. Kinder und Jugendlichen nach 
4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fühlen, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.  Was sind IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten 

und wofür werden sie angewendet?
2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von IBU 400 ROSEN-APO-

THEKE 400 mg Filmtabletten beachten?
3.  Wie sind IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten  

einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie sind IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten  
aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was sind IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtab-
letten und wofür werden sie angewendet? 
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten sind ein ent-
zündungshemmendes und schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum, NSAR).
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten werden an-
gewendet zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von:
•  leichten bis mäßig starken Schmerzen, wie Kopfschmerzen, 

Zahnschmerzen, Regelschmerzen
•  Fieber

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IBU 400 ROSEN-
APOTHEKE 400 mg Filmtabletten beachten?
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten dürfen 
nicht eingenommen werden,
•  wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen oder einen der in Abschnitt 

6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
•  wenn Sie in der Vergangenheit mit Bronchospasmus, Asthma-

anfällen, Nasenschleimhautschwellungen, Hautreaktionen oder 
plötzlichen Schwellungen nach der Einnahme von Acetylsalicyl-
säure oder anderen nichtsteroidalen Entzündungshemmern 
reagiert haben;

•  bei ungeklärten Blutbildungsstörungen;
•  bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt auf-

getretenen Magen-/Zwölffingerdarm-Geschwüren (peptischen 
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episo-
den nachgewiesener Geschwüre oder Blutungen);

•  bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der 
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie 
mit nichtsteroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR);

•  bei Hirnblutungen (zerebrovaskulären Blutungen) oder anderen 
aktiven Blutungen;

•  bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstörungen;
•  bei schwerer Herzschwäche (Herzinsuffizienz);
•  bei schwerer Dehydratation (verursacht z. B. durch Erbrechen, 

Durchfall oder unzureichende Flüssigkeitsaufnahme);
•  im letzten Drittel der Schwangerschaft;
•  bei Kindern unter 20 kg (6 Jahren), da diese Dosisstärke auf-

grund des Wirkstoffgehaltes in der Regel nicht geeignet ist.
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie IBU 
400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten einnehmen oder 
wenn Sie eine Infektion haben – siehe unten unter „Infektionen“.
Nebenwirkungen können minimiert werden, wenn die zur Sym-
ptomkontrolle erforderliche niedrigste wirksame Dosis über den 
kürzest möglichen Zeitraum angewendet wird.
Sicherheit im Magen-Darm-Trakt 
Eine gleichzeitige Einnahme von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 
400 mg Filmtabletten mit anderen nichtsteroidalen Entzündungs-
hemmern, einschließlich so genannten COX-2-Hemmern (Cycloo-
xigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.
Ältere Patienten: 
Bei älteren Patienten treten häufiger Nebenwirkungen nach 
Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durch-
brüche im Magen- und Darmbereich, die unter Umständen 
lebensbedrohlich sein können. Daher ist bei älteren Patienten eine 
besonders sorgfältige ärztliche Überwachung erforderlich.
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwüre und Durchbrü-
che (Perforationen): 
Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwüre und Perfo-
rationen, auch mit tödlichem Ausgang, wurden während der 
Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne 
vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im 
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der 
Therapie auf.
Das Risiko für das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwüren und Durchbrüchen ist höher mit steigender NSAR-Do-
sis, bei Patienten mit Geschwüren in der Vorgeschichte, insbe-
sondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe 
Abschnitt 2 „IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten 
dürfen nicht eingenommen werden“), und bei älteren Patienten. 
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfüg-
baren Dosis beginnen.
Für diese Patienten sowie für Patienten, die eine begleitende 
Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsäure (ASS) oder ande-
ren Arzneimitteln, die das Risiko für Magen-Darm-Erkrankungen 
erhöhen können, benötigen, sollte eine Kombinationstherapie mit 
Magenschleimhaut schützenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol 
oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.
Wenn Sie eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt aufweisen, insbesondere in höherem Alter, sollten 
Sie jegliche ungewöhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem 
Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie 
melden.
Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, 
die das Risiko für Geschwüre oder Blutungen erhöhen können, wie 
z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Arzneimittel 
wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die 
unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen 
angewendet werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie 
ASS (siehe Abschnitt 2 „Einnahme von IBU 400 ROSEN-APOTHE-
KE 400 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln“).
Wenn es bei Ihnen während der Behandlung mit IBU 400 ROSEN-
APOTHEKE 400 mg Filmtabletten zu Magen-Darm-Blutungen oder 
Geschwüren kommt, ist die Behandlung abzubrechen.
NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkran-
kung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit 
Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern 
kann (siehe Abschnitt 4).
Wirkungen am Herz-Kreislauf-System 
Entzündungshemmende Arzneimittel/Schmerzmittel wie Ibupro-
fen können mit einem geringfügig erhöhten Risiko für einen Herz-
anfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwen-
dung in hohen Dosen. Überschreiten Sie nicht die empfohlene 
Dosis oder Behandlungsdauer.
Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von IBU 400 
ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker besprechen, wenn Sie
•  eine Herzerkrankung, einschließlich Herzschwäche (Herz-

insuffizienz) und Angina (Brustschmerzen), haben oder einen 
Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere arterielle 
Verschlusskrankheit (Durchblutungsstörungen in den Beinen 
oder Füßen aufgrund verengter oder verschlossener Arterien) 
oder jegliche Art von Schlaganfall (einschließlich Mini-Schlagan-
fall oder transitorischer ischämischer Attacke, „TIA“) hatten.

•  Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben 
oder Herzerkrankungen oder Schlaganfälle in Ihrer Familienvor-
geschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Hautreaktionen 
Im Zusammenhang mit der Behandlung mit IBU 400 ROSEN-APO-
THEKE 400 mg Filmtabletten wurden schwerwiegende Hautreak-
tionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Läsionen der 
Schleimhäute, Blasen oder sonstigen Anzeichen einer Allergie soll-
ten Sie die Behandlung mit IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg 
Filmtabletten einstellen und sich unverzüglich in medizinische 
Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr 
schwerwiegenden Hautreaktion sein können. Siehe Abschnitt 4.
Während einer Windpockeninfektion (Varizellen-Infektion) sollte 
eine Einnahme von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Film-
tabletten vermieden werden.
Infektionen 
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten können An-
zeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. 
Daher ist es möglich, dass sich durch IBU 400 ROSEN-APOTHE-
KE 400 mg Filmtabletten eine angemessene Behandlung der 

Infektion verzögert, was zu einem erhöhten Risiko für Komplika-
tionen führen kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und 
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken 
beobachtet. Wenn Sie dieses Arzneimittel während einer Infektion 
einnehmen und Ihre Infektionssymptome anhalten oder sich ver-
schlimmern, konsultieren Sie unverzüglich einen Arzt.
Sonstige Hinweise 
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten sollten nur 
unter strenger Abwägung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses ein-
genommen werden:
•  bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstörungen (z. B. akute 

intermittierende Porphyrie);
•  bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus 

erythematodes und Mischkollagenose).
Eine besonders sorgfältige ärztliche Überwachung ist erforderlich: 
•  bei eingeschränkter Nieren- oder Leberfunktion;
•  bei Dehydratation;
•  direkt nach größeren chirurgischen Eingriffen;
•  bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, 

Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhaut-
schwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden 
Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Überempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel ana-
phylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten 
Anzeichen einer schweren Überempfindlichkeitsreaktion nach 
Einnahme von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtablet-
ten muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik 
entsprechende, medizinisch erforderliche Maßnahmen müssen 
durch fachkundige Personen eingeleitet werden.
Ibuprofen kann vorübergehend die Blutplättchenfunktion (Throm-
bozytenaggregation) hemmen. Patienten mit Blutgerinnungsstö-
rungen sollten daher sorgfältig überwacht werden.
Bei länger dauernder Anwendung von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 
400 mg Filmtabletten ist eine regelmäßige Kontrolle der Leber-
werte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.
Bei Einnahme von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Film-
tabletten vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu 
befragen bzw. zu informieren.
Die längere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen 
Kopfschmerzen kann diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder 
wird dies vermutet, sollte ärztlicher Rat eingeholt und die Be-
handlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz 
bei Medikamentenübergebrauch (Medication Overuse Headache, 
MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die an häufigen oder 
täglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie 
regelmäßig Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmäßige Einnahme von 
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer 
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschädigung 
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) 
führen.
Kinder und Jugendliche 
Es besteht ein Risiko für Nierenfunktionsstörungen bei dehydrier-
ten Kindern und Jugendlichen.
Bitte beachten Sie die Hinweise unter Abschnitt 2 „IBU 400 RO-
SEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten dürfen nicht eingenommen 
werden“.
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten dürfen von 
Kindern unter 20 kg bzw. unter 6 Jahren nicht eingenommen 
werden.
Einnahme von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Film-
tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich andere Arzneimittel 
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere 
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten können andere 
Arzneimittel beeinträchtigen oder von diesen beeinträchtigt 
werden. Zum Beispiel:
•  Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut ver-

dünnen/die Blutgerinnung verhindern, z. B. Acetylsalicylsäure, 
Warfarin, Ticlopidin).

•  Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. 
B. Captopril, Betablocker wie z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel, 
Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan).

Einige andere Arzneimittel können die Behandlung mit IBU 400 
ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten ebenfalls beeinträch-
tigen oder durch eine solche selbst beeinträchtigt werden. Sie 
sollten daher vor der Anwendung von IBU 400 ROSEN-APOTHE-
KE 400 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln 
immer den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.
Die gleichzeitige Anwendung von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 
400 mg Filmtabletten und Digoxin (Mittel zur Stärkung der Herz-
kraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfällen) oder 
Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) 
kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhöhen. Eine 
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der 
Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgemäßer Anwen-
dung (maximal über 4 Tage) in der Regel nicht erforderlich.
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten können die 
Wirkung von entwässernden und blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwächen.
IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten können die 
Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung von Herz-
schwäche und Bluthochdruck) abschwächen. Bei gleichzeitiger 
Anwendung kann weiterhin das Risiko für das Auftreten einer 
Nierenfunktionsstörung erhöht sein.
Die gleichzeitige Gabe von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg 
Filmtabletten und kaliumsparenden Entwässerungsmitteln (be-
stimmte Diuretika) kann zu einer Erhöhung des Kaliumspiegels im 
Blut führen.
Die gleichzeitige Anwendung von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 
400 mg Filmtabletten mit anderen entzündungs- und schmerz-
hemmenden Mitteln aus der Gruppe der nichtsteroidalen 
Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhöht das Risiko für 
Magen-Darm-Geschwüre oder Blutungen.
Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte Antidepressi-
va (selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) können 
das Risiko für Magen-Darm-Blutungen erhöhen.
Die Gabe von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten 
innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat 
kann zu einer erhöhten Konzentration von Methotrexat und einer 
Zunahme seiner unerwünschten Wirkungen führen.
Das Risiko einer nierenschädigenden Wirkung durch Ciclosporin 
(Mittel, das zur Verhinderung von Transplantatabstoßungen, aber 
auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) wird durch die 
gleichzeitige Gabe bestimmter nichtsteroidaler Antiphlogistika 
erhöht. Dieser Effekt kann auch für eine Kombination von Ciclo-
sporin mit Ibuprofen nicht ausgeschlossen werden.
Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Be-
handlung von Gicht) enthalten, können die Ausscheidung von 
Ibuprofen verzögern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung 
von Ibuprofen im Körper mit Verstärkung seiner unerwünschten 
Wirkungen kommen.
NSAR können möglicherweise die Wirkung von blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstärken. Bei gleich-
zeitiger Behandlung wird eine Kontrolle des Gerinnungsstatus 
empfohlen.
Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen 
NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzu-
ckers) gezeigt. Bei gleichzeitiger Anwendung von IBU 400 ROSEN-
APOTHEKE 400 mg Filmtabletten und Sulfonylharnstoffen wird 
vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.
Tacrolimus: Das Risiko einer Nierenschädigung ist erhöht, wenn 
beide Arzneimittel gleichzeitig verabreicht werden.
Zidovudin: Es gibt Hinweise auf ein erhöhtes Risiko für Einblutun-
gen in Gelenke (Hämarthrosen) und Hämatome bei HIV-positiven 
Hämophilie-Patienten („Blutern“), die gleichzeitig Zidovudin und 
Ibuprofen einnehmen.
Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone: Das Risiko für Krampf-
anfälle kann erhöht sein, wenn beide Arzneimittel gleichzeitig 
eingenommen werden.
CYP2C9-Hemmer, da die gleichzeitige Anwendung von Ibuprofen 
und CYP2C9-Hemmern die Exposition gegenüber Ibuprofen 
(CYP2C9-Substrat) erhöhen kann. In einer Studie mit Voriconazol 
und Fluconazol (CYP2C9-Hemmern) wurde eine um etwa 80 - 
100% erhöhte Exposition gegenüber S(+)-Ibuprofen gezeigt. Eine 
Reduktion der Ibuprofendosis sollte in Betracht gezogen werden, 
wenn gleichzeitig potente CYP2C9-Hemmer angewendet werden, 
insbesondere wenn hohe Dosen von Ibuprofen zusammen mit 
entweder Voriconazol oder Fluconazol verabreicht werden.
Ginkgo biloba (ein pflanzliches Arzneimittel) kann das Blutungs-
risiko von NSAR erhöhen.
Einnahme von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Film-
tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getränken und 
Alkohol 
Weil Nebenwirkungen, insbesondere zentralnervöse Nebenwir-
kungen und Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, verstärkt 
werden können, sollten Sie während der Anwendung von IBU 
400 ROSEN-APOTHEKE 400 mg Filmtabletten möglichst keinen 
Alkohol trinken.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit 
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, 
schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, 
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder 
Apotheker um Rat.
Schwangerschaft 
Wird während der Anwendung von IBU 400 ROSEN-APOTHEKE 
400 mg Filmtabletten eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der 
Arzt zu benachrichtigen. Nehmen Sie Ibuprofen nicht ein, wenn 
Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, 



• nach mehr als 14 Tagen ohne Anwendung: geben      
   Sie 5 Sprühstöße in die Luft ab.  
Wischen Sie nach Gebrauch den Sprühkopf mit einem 
sauberen Papiertaschentuch sorgfältig von außen ab 
und setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.
Aus hygienischen Gründen und zur Vermeidung einer 
Übertragung von Krankheitserregern sollte jedes 
Schnupfenspray immer nur von ein und derselben 
Person verwendet werden.

Dauer der Anwendung 
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke darf nicht länger 
als 7 Tage angewendet werden, es sei denn auf ärzt-
liche Anordnung.
Warten Sie eine Pause von mehreren Tagen ab, ehe 
Sie dieses Arzneimittel erneut anwenden.
Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf we-
gen der Gefahr des Schwundes der Nasenschleimhaut 
nur unter ärztlicher Kontrolle erfolgen. 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von 
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke zu stark oder zu 
schwach ist. 

Wenn Sie eine größere Menge Nasenspray 0,1 % 
Rosen-Apotheke angewendet haben, als Sie sollten 
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Vergiftungen 
können durch erhebliche Überdosierung oder durch 
versehentliches Einnehmen des Arzneimittels auftreten. 
Das klinische Bild einer Vergiftung mit Nasenspray 0,1 % 
 Rosen-Apotheke kann verwirrend sein, da sich Pha-
sen der Stimulation mit Phasen einer Unterdrückung 
des zentralen Nervensystems und des Herz-Kreislauf-
Systems abwechseln können. 
Besonders bei Kindern kommt es nach Überdosierung 
häufig zu zentralnervösen Effekten mit Krämpfen und 
Koma, langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie 
einer Erhöhung des Blutdruckes, die von Blutdruckab-
fall abgelöst werden kann. 
Symptome einer Stimulation des zentralen Nerven-
systems sind Angstgefühl, Erregung, Halluzinationen 
und Krämpfe.
Symptome infolge einer Hemmung des zentralen Ner-
vensystems sind Erniedrigung der Körpertemperatur, 
Lethargie, Schläfrigkeit und Koma.
Folgende weitere Symptome können auftreten: Pupil-
lenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydria-
sis), Fieber, Schwitzen, Blässe, bläuliche Verfärbung 
der Haut infolge der Abnahme des Sauerstoffgehaltes 
im Blut (Zyanose), Herzklopfen, Atemdepression 
(flache, verlangsamte Atmung) und Atemstillstand 
(Apnoe), Übelkeit und Erbrechen, psychogene Störun-
gen, Erhöhung oder Erniedrigung des Blutdrucks, un-
regelmäßiger Herzschlag, zu schneller/zu langsamer 
Herzschlag, Herzstillstand, Lungenödem (Wasseran-
sammlung in der Lunge).
Informieren Sie bei Vergiftungen sofort einen Arzt, 
Überwachung und Behandlung im Krankenhaus sind 
notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Nasenspray 0,1 % 
Rosen-Apotheke vergessen haben 
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie 
die vorherige Anwendung vergessen haben, sondern 
fahren Sie mit der Anwendung laut Dosieranleitung 
fort. 
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem  
auftreten müssen. 

Mögliche Nebenwirkungen 

Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): 
• Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut,  
   Niesen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):
• Überempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag,  
  Juckreiz, Schwellung von Haut und Schleimhaut)
• nach Abklingen der abschwellenden Wirkung starkes  
  Gefühl einer verstopften Nase (verstärkte Schleim- 
  hautschwellung), Nasenbluten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): 
• Herzklopfen, beschleunigte Herztätigkeit  
  (Tachykardie)
• erhöhter Blutdruck

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten 
betreffen):

• Atemstillstand (berichtet bei Anwendung von Xylo- 
   metazolin bei jungen Säuglingen und Neugeborenen)
• Unruhe, Schlaflosigkeit, Halluzinationen (vorrangig  
   bei Kindern)
• Kopfschmerzen, Krämpfe (insbesondere bei Kindern)
• Herzrhythmusstörungen
• Müdigkeit (Schläfrigkeit, Sedierung).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden. 

5. Wie ist Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke aufzu-
bewahren? 
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzu-
gänglich auf. 
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem 
Umkarton nach „Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum 
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen 
Monats. 
Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach Öffnen des Behältnisses: Nach Öffnen 
des Behältnisses nicht länger als 6 Monate verwenden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das Abwasser 
(z.B. nicht über die Toilette oder das Waschbecken). 
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu 
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. 
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere 
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

Was Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke enthält 
Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid 
1 ml Lösung enthält: 1 mg Xylometazolinhydrochlorid. 
Jeder Sprühstoß (ca. 0,09 ml Lösung) enthält 0,09 mg 
Xylometazolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: 
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummono-
hydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natriumchlorid, 
gereinigtes Wasser. 

Wie Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke aussieht 
und Inhalt der Packung 
Nasenspray 0,1 % Rosen-Apotheke ist eine klare,  
farblose Lösung. Es ist in Kunststoffflaschen mit 
Sprühaufsatz zu 10 ml erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer 
GIB Pharma GmbH 
Stapenhorststraße 1 
33615 Bielefeld 
Tel.: 0521 / 96 98 97-41 
Fax: 0521 / 96 98 97-89 
E-Mail: info@gib-pharma.de 
www.gib-pharma.de

Hersteller 
URSATEC GmbH
Marpinger Weg 4
66636 Tholey

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet 
im Mai 2025.
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