Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nasiben Baby sanft 0,01 % - Dosiertropfer
Oxymetazolinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nasiben Baby sanft und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasiben Baby sanft beachten?
Wie ist Nasiben Baby sanft anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nasiben Baby sanft aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol S e

1. Was ist Nasiben Baby sanft und wofiir wird es angewendet?

Nasiben Baby sanft ist ein Arzneimittel zur 6rtlichen Behandlung des Schnupfens. Durch das
Eintropfen der Losung in beide Nasenlocher schwillt die entziindete Nasenschleimhaut ab und die
iibermifige Sekretabsonderung wird vermindert. Eine freie Atmung durch die Nase wird damit
ermoglicht. Gleichzeitig wird eine Freihaltung der Ohrtrompeten und eine Abschwellung der
Rachenschleimhaut bewirkt.

Dartiber hinaus sind fiir den Wirkstoff antivirale, immunmodulatorische, entziindungshemmende und
antioxidative Wirkungen nachgewiesen.

Die Wirkung von Nasiben Baby sanft setzt innerhalb von 20 Minuten ein und hélt bis zu 12 Stunden
lang an.

Nasiben Baby sanft wird angewendet

- zur Behandlung von akutem Schnupfen (Rhinitis acuta), allergischem Schnupfen (Rhinitis
allergica) und anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica).

- zur Erleichterung des Sekretabflusses bei Entziindungen der Nasennebenhdhlen sowie bei
Tubenkatarrh in Verbindung mit Schnupfen.

- zur diagnostischen Schleimhautabschwellung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasiben Baby sanft beachten?
Die folgenden Hinweise gelten grundsitzlich fiir den Wirkstoff Oxymetazolinhydrochlorid.

Nasiben Baby sanft darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Oxymetazolinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder andere Wirkstoffe der selben Substanzklasse
(Imidazole) sind.

- bei trockener Entziindung der Nasenschleimhaut mit Krusten- und Borkenbildung (Rhinitis
sicca).

- bei Erhohung des Augeninnendrucks (Glaukom, ,,griiner Star®).
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- bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldriise durch die Nase (transsphenoidaler
Hypophysektomie) oder anderen operativen Eingriffen, die die Hirnhaut freilegen.

- wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern, Arzneimitteln gegen
Depressionen) behandelt werden, oder innerhalb der letzten 2 Wochen behandelt wurden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nasiben Baby sanft anwenden,
insbesondere wenn bei Ihnen eine der folgenden Krankheiten vorliegt:

- schwere Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Bluthochdruck, Angina pectoris)

- eine Erkrankung der Nebenniere (Phdochromozytom)

- Stoffwechselerkrankungen (wie Diabetes mellitus oder Schilddriiseniiberfunktion)

- gleichzeitige Einnahme von blutdrucksteigernden Arzneimitteln

- VergroBerung der Prostata

Kinder

Neugeborene und junge Sduglinge sollten mit besonderer Vorsicht behandelt werden.

Es gibt einzelne Berichte zu schweren Nebenwirkungen (insbesondere Atemstillstand) bei
Anwendung therapeutischer Dosen in dieser Altersgruppe. Dosisiiberschreitungen sind unbedingt zu
vermeiden.

Bei untergewichtigen Sduglingen und Frithgeborenen darf eine Anwendung nur nach sorgfiltiger
Nutzen-Risiko-Abwiagung und mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Die Anwendungsdauer von maximal 7 Tagen darf nicht iiberschritten werden, da bei lingerem
Gebrauch eine Schwellung der Nasenschleimhaut nach Beendigung der Behandlung auftreten kann.
Dariiber hinaus kann es bei Langzeitanwendung zu Gewdhnungseffekten und Schadigung der
Nasenschleimhaut kommen.

Langfristige Anwendung und Uberdosierung sind zu vermeiden. Die Anwendung von héheren als den
empfohlenen Dosierungen darf nur unter drztlicher Kontrolle erfolgen.

Anwendung von Nasiben Baby sanft zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Nach chronischem Missbrauch, Uberdosierung oder Verschlucken groBerer Mengen und
gleichzeitiger oder vorangegangener Anwendung von Arzneimitteln gegen Depressionen, erhohten
Blutdruck und Narkosemitteln kann eine Erhéhung des Blutdrucks auftreten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nasiben Baby sanft 0,01 % ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit
einem Arzt anzuwenden.

Wiéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf die empfohlene Dosierung nicht iiberschritten
werden, da eine Uberdosierung die Blutversorgung des ungeborenen Kindes beeintrichtigen oder die
Milchproduktion vermindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Nasiben Baby sanft von Erwachsenen angewendet wird, kommt es bei Einhaltung der
empfohlenen Dosierung und Anwendungsdauer zu keiner Beeintrichtigung der Verkehrstiichtigkeit,
bei Uberdosierung und/oder Langzeitanwendung ist dies jedoch nicht auszuschliefen.
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3. Wie ist Nasiben Baby sanft anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Neugeborene und Sduglinge (bis zum 1. Lebensjahr):

Wiéhrend der ersten 4 Lebenswochen 2-3mal téglich 1 Tropfen in jede Nasendffnung, von der 5.
Lebenswoche an bis zum Ende des 1. Lebensjahres 2-3mal téglich 1-2 Tropfen in jede Nasenoffnung.
Die genannten Einzeldosen diirfen hochstens 3mal pro Tag verabreicht werden.

Bei untergewichtigen Sduglingen und Frithgeborenen darf eine Anwendung nur nach sorgfiltiger
Nutzen-Risiko-Abwigung durch den Arzt und mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Zur nasalen Anwendung. Die Losung in jede Nasendffnung eintropfen. Da die Dosiertropferflasche
nur eine Uberkopf-Anwendung erlaubt, kann Nasiben Baby sanft nur mit zuriickgelegtem Kopf
angewendet werden.

Beim erstmaligen Gebrauch Schutzkappe abnehmen, Dosiertropfer mit der Tropferspitze nach unten
in die Hand nehmen und mehrmals pumpen bis ein Tropfen austritt [1]. Der Tropfmechanismus
funktioniert in ,,Uberkopfstellung* durch Druck auf die Fingerablage des Dosiertropfers [2]. Die
Tropferoffnung jeweils an das Nasenloch des Babys halten und einmal driicken. Nach dem Gebrauch
die Tropfer6ffnung mit einem Tuch sédubern und die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Die Behandlung mit Nasiben Baby sanft sollte so kurz wie moglich sein und darf bei kontinuierlicher
Anwendung einen Zeitraum von 7 Tagen nicht liberschreiten. Falls nach 5-7tdgiger Anwendung von
Nasiben Baby sanft die Krankheitsbeschwerden nicht abgeklungen sind oder die Symptome sich
verschlimmern, miissen Sie vor Fortsetzung der Behandlung mit IThrem Kind einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nasiben Baby sanft angewendet haben, als Sie sollten

Nach Uberdosierung oder versehentlichem Verschlucken groBerer Mengen von Nasiben Baby sanft
kénnen Sehstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, Zyanose (Blauverfirbung der Haut), Fieber und schwerere
Nebenwirkungen von Seiten Herz-Kreislauf, Nervensystem und Atmung auftreten. In diesem Fall
wenden Sie sich bitte rasch an Thren Arzt.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen gelten grundsitzlich flir den Wirkstoff Oxymetazolinhydrochlorid.

949403 _20_04_21_VAR AT PIL Oxymetazoline Nasiben Baby sanft 001_UA.doc Seite 3von 5



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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Nach Abklingen der Wirkung verstérkte
Schleimhautschwellung, Nasenbluten, Uberempfindlichkeitsreaktionen (Fliissigkeitsansammlungen im
Gewebe, Hautausschlag, Juckreiz)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): Herzklopfen, Herzrasen, Bluthochdruck

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen): Unruhe, Schlaflosigkeit, Miidigkeit
(Schlifrigkeit), Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig bei Kindern), Herzrhythmusstérungen,
Atemstillstand bei jungen Séuglingen und Neugeborenen, Krampfanfalle (insbesondere bei Kindern)
Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Gewohnungseffekte (besonders in Verbindung mit Langzeitanwendung und Uberdosierung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wie ist Nasiben Baby sanft aufzubewahren?
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behdltnis nach ,,Verw. bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach Offnen des Flidschchens nicht linger als 12 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nasiben Baby sanft enthiilt:
- Der Wirkstoff ist: Oxymetazolinhydrochlorid.
100 ml enthalten 0,01 g Oxymetazolinhydrochlorid.
1 Tropfen zu 28 Mikroliter enthélt 2,8 Mikrogramm Oxymetazolinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat-Dihydrat, Glycerol
85 % und gereinigtes Wasser. Ohne Konservierungsstoffe.

Wie Nasiben Baby sanft aussieht und Inhalt der Packung
Nasentropfen, Losung.
Klare, farblose, wissrige Losung.
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Flasche zu 5 ml aus Polyethylen mit Dosierpumpe.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
P&G Health Germany GmbH
65824 Schwalbach am Taunus
Deutschland

Hersteller:

Famar Healthcare Services Madrid, S. A. U, Avda. Leganés 62, Alcorcon 28923 (Madrid),
Spain

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A., Av. das Indastrias — Alto do Colaride, 2735-
213 Cacém, Portugal

Z.Nr.: 1-27063

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Uberdosierung

Die Wirksamkeit von abschwellenden Rhinologika kann durch Langzeitanwendung und
Uberdosierung reduziert werden (Tachyphylaxie). Dies kann zu einer héheren Dosierung und erhdhter
Anwendungshdufigkeit filhren, das wiederum in einer chronischen Anwendung resultieren kann. Bei
Langzeitanwendung und Uberdosierung muss die Behandlung sofort abgebrochen werden.

Das Krankheitsbild einer Intoxikation mit Imidazolinderivaten kann aufgrund der abwechselnden
Episoden von Hyperaktivitit und Depression des ZNS und des kardiovaskuldren und pulmonalen
Systems unklar erscheinen.

Bei Uberdosierung oder versehentlicher oraler Aufnahme konnen Mydriasis, Nausea, Erbrechen,
Zyanose, Fieber, Krampfanfille, Tachykardie, Arrhythmien, Kreislaufkollaps, Herzstillstand,
Hypertonie, Pulmonalddem, respiratorische Depression und psychische Stérungen auftreten.

Unter bestimmten Umstdnden kann es zu einer depressiven Wirkung auf das ZNS verbunden mit
Somnolenz, Abnahme der Kdrpertemperatur, Bradykardie, Hypotension, Apnoe und Koma kommen.

Nach chronischem Missbrauch und Uberdosierung wurde in einzelnen Fillen ohne gesicherten
Zusammenhang {iber Impotenz, Schlaganfall und Okklusion der Retinalarterie berichtet.

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

Bei schwerer Uberdosierung ist eine stationdre Intensivtherapie angezeigt. Die Gabe von
medizinischer Kohle (Absorbens), Natriumsulfat (Laxans) oder eine Magenspiilung (bei groBen
Mengen) sollte unverziiglich erfolgen, da die Resorption von Oxymetatzolin schnell erfolgen kann.
Vasopressoren sind kontraindiziert. Als Antidot kann ein nicht selektiver a-Blocker gegeben werden.
Gegebenenfalls Fiebersenkung, antikonvulsive Therapie und Sauerstoffbeatmung.
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