Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Coldastop®Nasen-Ol, 8,25mg/20 mg pro
1 ml Nasentropfen, Losung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren

Wirkstoffe: Retinolpalmitat/all-rac-a-Tocopherolacetat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter 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 oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Coldastop Nasen-Ol anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Coldastop Nasen-Ol aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Coldastop Nasen-Ol und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von Coldastop Nasen-Ol beachten?

1. Was ist Coldastop Nasen-Ol und wofiir
wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein vitaminhaltiges Rhinologikum
(Arzneimittel zum Eintropfen in die Nase).

Coldastop Nasen-Ol wird angewendet zur Regenera-
tionsbehandlung der akut oder chronisch geschédigten
Nasenschleimhaut, z.B. bei ibermaRigem Gebrauch von
schleimhautabschwellenden Medikamenten, bei trocke-
nen Nasenkatarrhen mit Schleimhautschwund und/oder
Krusten- und Borkenbildung am Naseneingang, an der
Innenflache der Nasenfliigel und im oberen Rachenraum,
zur Nachbehandlung nach Nasenoperationen z.B. als
Coldastop Nasen-Ol-Mulltamponade nach Nasenschei-
dewandoperationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Coldastop Nasen-Ol beachten?

Coldastop Nasen-Ol darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Vitamin A-palmitat, Vitamin E-
acetat, Erdnuss, Soja oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Coldastop Nasen-Ol anwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie nach der
Behandlung mit Coldastop Nasen-Ol, durch die Be-
standteile Butylhydroxyanisol und Butylhydroxytoluol,
ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
verspuren.

Anwendung von Coldastop Nasen-Ol zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Es sind keine Wechselwirkungen von Coldastop Nasen-
Ol mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
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schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Coldastop Nasen-Ol darf in der Schwangerschaft wegen
der Gefahr von kindlichen Missbildungen durch Vitamin A
(im Coldastop Nasen-Ol enthalten) nur mit Vorsicht an-
gewendet werden Dies gilt auch fur Frauen im gebar-
fahigen Alter ohne zuverlassigen Konzeptionsschutz
(wenn die Moglichkeit einer Schwangerschaft besteht).
Falls eine Vitamin A-Behandlung dennoch erforderlich ist,
betragt die empfohlene maximale Tagesdosis 2,4 mg
Retinol-Aquivalente bzw. 8000 I.E. und die maximale
Einzeldosis 0,9 mg Retinol-Aquivalente bzw. 3000 I.E.
Das heifit, die maximale Einzeldosis betragt 2 Tropfen in
jede Nasendéffnung und die Tagesgesamtdosis betragt 2
Einzeldosen.

Vitamin A ist plazentagangig und geht in die Muttermilch
Uber. Eine Unterbrechung der Stillzeit ist nicht erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Coldastop Nasen-Ol enthilt Butylhydroxyanisol,
Butylhydroxytoluol und einen Duftstoff mit
Allergenen

Butylhydroxyanisol/Butylhydroxytoluol kann értlich
begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthélt einen Duftstoff mit Limonen,
Citral, Linalool, Citronellol und Geraniol. Limonen, Citral,
Linalool, Citronellol und Geraniol kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Coldastop Nasen-Ol anzuwen-
den?

Wenden Sie Coldastop Nasen-Ol immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnetist die tGbliche Dosis:
Mehrmals téglich 2 bis 3 Tropfen Coldastop Nasen-Ol in
beide Nasendéffnungen eintraufeln.

In der Schwangerschaft sowie bei Frauen im gebarfahi-
gen Alter ohne sicheren Verhitungsschutz betragt die
maximale Einzeldosis 2 Tropfen in jede Nasenoffnung
und die maximale Tagesdosis zweimal taglich 2 Tropfen in
jede Nasenéffnung.

Coldastop Nasen-Ol ist eine Lésung zum Eintraufeln in
die Nase, anzuwenden von Erwachsenen und bei Kindern
ab 3 Jahre.

Coldastop Nasen-Ol sollte mit der Pipette bei zuriickge-
beugtem Kopf in die Nasend&ffnungen eingetraufelt

werden. Erst nach dem Entfernen der Pipette aus der
Nase den Druck vom Gummisauger nehmen, um eine
Verunreinigung des Arzneimittels zu vermeiden.
AnschlieRend sollte das Nasen-Ol unter leichtem Druck
auf die Nasenfligel in der Nase verteilt werden. Sollte das
Nasen-Ol bei der Anwendung in den Rachenbereich
laufen, soistdas im Sinne der Behandlung und férdertden
Heilungsverlauf.

Coldastop Nasen-Ol kann unbedenklich Giber einen
langeren Zeitraum oder zur Intervalltherapie eingesetzt
werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Coldastop
Nasen-Ol zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Coldastop Nasen-
Ol angewendet haben, als Sie sollten

Folgen einer Uberdosierung sind bei der értlichen
Anwendung von Coldastop Nasen-Ol bisher nicht beob-
achtet worden.

Wenn Sie die Anwendung von Coldastop Nasen-Ol
vergessen haben

Die Wirksamkeit von Coldastop Nasen-Ol ist nur durch
regelmaRiges Eintraufeln in die Nase gewahrleistet.
Holen Sie die vergessene Einzeldosis zum nachstmagli-
chen Zeitpunkt nach und behalten Sie das Dosierungs-
schema bei. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Coldastop Nasen-Ol
abbrechen

Ein selbstandiges, zu friihes Abbrechen der Behandlung
mit Coldastop Nasen-Ol kann den Behandlungserfolg
negativ beeinflussen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Das Einatmen des terpineolhaltigen Coldastop Nasen-
Ols kann Hustenreiz auslésen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen

— Uberempfindlichkeitsreaktionen (lokale Hautreaktio-
nen, Brennen der Nasenschleimhaut, Rhinitis)
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Erdnussdl kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Coldastop Nasen-Ol aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit von ColdastopNasen-Ol nach Anbruch der
Flasche betragt 6 Wochen.

Der Inhalt einer Flasche Coldastop Nasen-Ol reicht im
Allgemeinen fir einen Behandlungszeitraum von 2 bis 3
Wochen. Eine mdgliche leichte Triibung der L&sung ist
bedingt durch die natiirlichen Bestandteile. Sie hat keinen
Einfluss auf die Wirkung und Vertraglichkeit von Coldas-
top Nasen-Ol. Durch wiederholtes Offnen der Flasche
kommt Coldastop Nasen-Ol vermehrt mit Luftsauerstoffin
Kontakt. Unter Umstanden kann dadurch eine Geruchs-
veranderung der Losung auftreten.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken:

Bei starkerer Trilbung oder Geruchsverdnderung dirfen
Sie Coldastop Nasen-Ol — auch vor Ablauf des Verfall-
datums — nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Coldastop Nasen-Ol enthilt:
Die Wirkstoffe sind:

1 ml Nasen-Ol enthalten als arzneilich wirksame Be-
standteile: 8,25 mg Retinolpalmitat (entsprechend 15000
I.E. Retinol [Vitamin A]), 20 mg all-rac-a-Tocopherolacetat
[Vitamin E-acetat]

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronendl, Apfelsinenschalendl, Terpineol, Butylhydro-
xyanisol (E 320), Butylhydroxytoluol (E 321), Cetearyloc-
tanoat, Erdnussél, Isopropylmyristat

Wie Coldastop Nasen-Ol aussieht und Inhalt der
Packung

Coldastop Nasen-Ol ist eine klare, leicht gelbliche, 6lige
Lésung, die nach Orangen riecht.

Coldastop Nasen-Ol ist in Packungen mit 20 ml Nasen-
tropfen (N 2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525

Telefax: (040) 591 01 377

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Juli 2023.

Hinweis zu dieser Gebrauchsinformation:
Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fort-
laufend Uberarbeitet und an den aktuellen wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand angepasst. Auch die vorliegende
Fassung dieser Gebrauchsinformation wurde zwischen-
zeitlich méglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel wird unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/
von der Roten Liste Service GmbH im Auftrag unseres
Unternehmens veréffentlicht und kann auch durch Scan-
nen des Data Matrix Codes oder des Barcodes auf der
Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit Hilfe der
App Gl 4.0° abgerufen werden.

Eigenschaften

Coldastop Nasen-Ol enthalt Wirkstoffe der Natur wie die
Vitamine A und E, die den Wiederaufbau der Schleimhaut
férdern. Die atherischen Ole (Citronendl und Orangenél)
haben eine leicht desinfizierende Wirkung und geben dem
Nasen-Ol einen angenehmen Geschmack und Geruch.
Das pflanzliche Ol verteilt sich schnell und gleichmé&Rig
auf der Schleimhaut, befeuchtet sie nachhaltig und 16st
schonend Borken und Krusten.

Durch seine natirlichen Bestandteile besitzt Coldastop
Nasen-Ol eine heilende und regenerierende Wirkung auf
die entziindlich gereizte, akut oder chronisch geschadigte
Nasenschleimhaut. Das Auftreten eines naturlichen
Sekretfilms auf der Oberflache und das Wiedereinsetzen
des Sekrettransportes sind nachweisbar. Diese Vorgange
sind Anzeichen der Regeneration der Nasenschleimhaut
und der Funktionsfahigkeit der Flimmerharchen.
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Wissenswertes zu den Ursachen der "trockenen
Nase"

Neben der allgemein vermehrten Umweltbelastung der
Luft sind als Ursache ungtinstige Arbeitsbedingungen zu
nennen. So leidet z.B. jede Nasenschleimhaut, die
trockener Heizungsluft in klimatisierten Raumen oder
Hitze und Staub ausgesetzt ist. Dieses typische
Trockenheitsgefuihl kbnnen aber auch starke Raucher,
altere Menschen mit veranderter Nasenschleimhaut und
Patienten, die Gber einen langeren Zeitraum mit blut-
drucksenkenden Mitteln behandelt werden missen,
haben. Aber auch die unkontrollierte Langzeitanwendung
von schleimhautabschwellenden Schnupfenmitteln kann
die Ursache der trockenen Nase sein.
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