Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Otriven gegen Schnupfen 0,025 %
Nasentropfen

Fiir Sduglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren
Xylometazolinhydrochlorid 0,25 mg/ml

Nasentropfen, Lésung

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 lhres Arztes oder Apothekers an.
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
noch-mals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— 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 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

o0k W

Was sind Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen und wofiir werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Otriven gegen Schnupfen 0,025 %
Nasentropfen beachten?

Wie sind Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was sind Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen
und wofir werden sie angewendet?

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen ist ein Mittel zur Anwendung in der
Nase (Rhinologikum) und enthéalt das Alpha-Sympathomimetikum Xylometazolin.

Xylometazolin hat gefaldverengende Eigenschaften und bewirkt dadurch eine
Schleimhautabschwellung.
Anwendungsgebiet

Entzindungszustande der Schleimhdute im Nasen-Rachen-Raum (z.B. Schnupfen; zur
Erleichterung des Sekretabflusses bei Nasennebenhdhlenentziindung; bei
Tubenmittelohrkatarrh).

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen sind flr Saduglinge und Kleinkinder
unter 2 Jahren bestimmt.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Otriven gegen
Schnupfen 0,025% Nasentropfen beachten?

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen diirfen nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Xylometazolin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— bei Zustand nach operativer Entfernung der Hirnanhangsdriise durch die Nase
(transsphenoidaler Hypophysektomie) oder anderen operativen Eingriffen, die die
Hirnhaut freilegen,

— wenn Sie ein Engwinkelglaukom haben (erhdhter Augeninnendruck),

— wenn Sie an einer chronischen Nasenentztindung mit sehr trockenen Nasengangen
leiden (Rhinitis sicca oder atrophische Rhinitis).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Otriven 0,025 %
Nasentropfen anwenden.

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen kénnen, wie auch andere
schleimhautabschwellende Arzneimittel, bei besonders empfindlichen Patienten
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Schlafstérungen, Schwindel, Zittern, Herzrhythmusstérungen oder erhéhten Blutdruck
hervorrufen.

Sie sollten Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen nicht anwenden:
— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben
— wenn Sie an Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden
— wenn Sie eine Herzerkrankung haben (z.B. Long-QT-Syndrom)
— bei einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose)
— bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
— wenn Sie einen seltenen Tumor der Nebenniere haben, welcher hohe Mengen an
Adrenalin und Noradrenalin produziert (Phdochromozytom)
— bei einer Vergrél3erung der Prostata (Prostatahyperplasie)
— wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einnehmen.
Diese sind:
 Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer): Wenden Sie Otriven gegen
Schnupfen 0,025 % Nasentropfen nicht an, wenn Sie MAO-Hemmer einnehmen
oder diese innerhalb der letzten 14 Tage eingenommen haben
« Tri- oder tetrazyklische Antidepressiva.

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen sollten, wie auch andere
schleimhautabschwellende Arzneimittel, nicht ldnger als an 7 aufeinanderfolgenden
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Tagen angewendet werden. Wenn die Symptome anhalten, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Langerer oder Gberméaliger Gebrauch kann zu einer chronischen Schwellung
(Rhinitis medicamentosa) und/oder Schwund (Atrophie) der Nasenschleimhaut flhren.

Kinder
Bei Sauglingen unter einem Jahr soll die Anwendung nur auf arztlichen Rat hin erfolgen.

Neugeborene und junge Sauglinge sollten mit besonderer Vorsicht behandelt werden.
Es gibt einzelne Berichte zu schweren Nebenwirkungen (insbesondere Atemstillstand)
bei Anwendung der empfohlenen Dosis in dieser Altersgruppe. Dosisliberschreitungen
sind unbedingt zu vermeiden.

Anwendung von Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von Xylometazolin mit bestimmten
stimmungsaufhellenden Arzneimitteln wie Monoaminooxidase-Hemmern (MAO-
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Hemmern) oder tri- und tetrazyklischen Antidepressiva kann durch Wirkungen auf Herz-
und Kreislauffunktionen zu einer Blutdruckerhéhung fiihren.
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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen sollten wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Xylometazolin in die Muttermilch tbergeht. Otriven gegen
Schnupfen 0,025 % Nasentropfen sollten wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen haben keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen enthalten 0,0023 mg
Benzalkoniumchlorid pro Tropfen, entsprechend 0,1 mg/ml Lésung.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer Anwendung.
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3. Wie sind Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen sollen bei Sauglingen unter einem Jahr
nur auf arztlichen Rat hin angewendet werden. Bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2
Jahren ist das Arzneimittel nur von Erwachsenen zu verabreichen.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt:

1 Tropfen in jedes Nasenloch, 2 — 3-mal taglich (alle 8 bis 10 Stunden) ist grundsatzlich
ausreichend. Eine 3-malige Anwendung pro Tag und Nasenloch ist nicht zu
Uberschreiten.

Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen dirfen nicht langer als 7
aufeinanderfolgende Tage angewendet werden.

Die empfohlene Dosierung darf nicht Gberschritten werden.
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Bei untergewichtigen Sauglingen und Frihgeborenen darf die Dosierung nur nach
Anordnung eines Arztes erfolgen.

Art der Anwendung

Zur nasalen Anwendung.
Bereiten Sie den Tropfer wie folgt vor:

Vor der ersten Anwendung mussen Sie den Tropfer vorbereiten. Hierzu muss die
Flaschend6ffnung nach unten gerichtet werden und durch Druck auf die Fingerauflage
gepumpt werden bis ein Tropfen austritt. Nach weiteren 7 Pumpstd3en ist der Tropfer
einsatzbereit.

(//‘/

0

Bei den weiteren Anwendungen ist der Tropfer sofort gebrauchsfertig. Wenn Sie das
Arzneimittel mehr als 7 Tage nicht angewendet haben, miissen Sie den Tropfer wie vor
der ersten Anwendung aktivieren.

Wenden Sie die Nasentropfen wie folgt an:
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1. Es empfiehlt sich, vor der Anwendung des Praparates die Nase |lhres Kindes
grindlich zu reinigen.

2. Die Anwendung sollte beim liegenden Kind mit leicht zur Seite geneigtem Kopf
erfolgen. Hierbei den Tropfer von oben direkt vor das untere Nasenloch halten und 1
Tropfen eintraufeln. Es sollte vermieden werden, den Tropfer in das Nasenloch
einzufihren. Danach den Tropfen kurz einwirken lassen.

3. Zur Behandlung des anderen Nasenloches den Kopf des Kindes leicht zur anderen
Seite drehen und den Vorgang an dem iefg\zj\unteren Nasenloch wiederholen.

4. Tropfer nach Gebrauch mit einem sauberen Tuch reinigen und Schutzkappe wieder
auf die Flasche aufsetzen.

Die letzte Anwendung des Tages sollte moglichst vor dem Zubettgehen erfolgen.
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Aus hygienischen Grinden und zur Vermeidung von Infektionen wird dar-auf
hinge-wiesen, dass jede Dosiereinheit immer nur fiir einen Patienten verwendet werden
darf.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Otriven gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen angewendet haben
oder versehentlich eingenommen haben, informieren Sie sofort lhren Arzt oder
Apotheker.

Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdosierung oder durch versehentliches
Einnehmen des Arzneimittels auftreten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit Xylometazolin kann verwirrend sein, da sich
Phasen der Stimulation mit Phasen der Unterdriickung des zentralen Nervensystems
und des Herz-Kreislaufsystems abwechseln kénnen.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems sind Angstgeftihl, Erregung,
Halluzinationen und Krampfe.

Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nervensystems sind Erniedrigung der
Koérpertemperatur, Lethargie, Schlafrigkeit und Koma.
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Folgende weitere Symptome kdnnen auftreten:

Pupillenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Schwitzen, Fieber, Blasse,
blauliche Verfarbung der Haut infolge der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im Blut
(Zyanose), Ubelkeit, unregelmaRiger Herzschlag, zu schneller/zu langsamer
Herzschlag, Herzklopfen, Herzstillstand, Erh6hung oder Erniedrigung des Blutdrucks,
Lungenddem, Atemdepression und Atemstillstand (Apnoe).

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung haufig zu zentralnervésen
Effekten mit Krampfen und Koma, langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer
Erhéhung des Blutdrucks, der von Blutdruckabfall abgel6st werden kann.

Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren, Uberwachung und Therapie im
Krankenhaus sind notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen, Trockenheit der Nasen-schleim-haut, Nasenbeschwerden, Niesen,
Ubelkeit, Brennen an der Anwendungsstelle.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Nach Abklingen der Wirkung starkeres Geflhl einer verstopften Nase, Nasenbluten.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykardie), Blutdruckerhéhung.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellung von Haut und Schleimhaut,
Hautausschlag, Juckreiz), Unruhe, Schlaflosigkeit, Mudigkeit (Schlafrigkeit, Sedierung),
Halluzinationen (vorrangig bei Kindern), voribergehende Sehstérungen, unregelmaldige
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Herzfrequenz, erh6hte Herzfrequenz, Atemstillstand bei jungen Sauglingen und
Neugeborenen, Krampfe (insbesondere bei Kindern).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit des Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie sind Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,erwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungshinweis

Nicht tber 30°C lagern.

Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen enthalten

— Der Wirkstoff ist: Xylometazolinhydrochlorid.
1 ml Lésung enthalt 0,25 mg Xylometazolinhydrochlorid.
Ein Tropfen zu 0,023 ml Lésung enthéalt 0,006 mg Xylometazolinhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Gereinigtes Wasser; Sorbitol; Natriumchlorid;
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; Dinatriumhydrogenphosphat; Natriumedetat;
Benzalkonium-chlorid.

Wie Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen aussehen und Inhalt der
Packung
Klare, farblose Ldésung.

Packung mit 10 ml Nasentropfen, L6sung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Haleon Germany GmbH

80258 Minchen

Tel.: 0800 664 5626
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E-Mail: mystory.de@haleon.com

Hersteller

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

5531 AD Bladel

The Netherlands

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im Mai 2025.

Wissenswertes flr Eltern:

Entstehung von Schnupfen

Der so genannte Erkaltungsschnupfen, im Fachjargon ,akute virale Rhinitis" ge-nannt,
ist meist eine virusbedingte Erkrankung. Er kann zum Beispiel durch plétzlichen
Wetterwechsel oder verminderte kérpereigene Abwehrkrafte begtinstigt werden.

Die Erreger des Schnupfens, die Rhinoviren, verursachen ein Anschwellen der
Nasenschleimhaut. Die Nase ist verstopft, ist ,zu“. Gleichzeitig kommt es zu einer
vermehrten Schleimproduktion durch die von Viren befallene Nasenschleimhaut, die
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Nase ,lauft’. Diese Symptome kdnnen durch eine zusatzliche bakterielle Infektion noch
verstarkt werden.

Babys atmen in den ersten Lebensmonaten ausschlieflich durch die Nase. Uberdies
sind ihre Nasenwege noch sehr eng, sodass eine Infektion relativ schnell zu einem
Anschwellen der Schleimhaut fihrt.

A80-1
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