PACKAGE LEAFLET

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage (Beutel) vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

EMSER SALZ®
Pulver

Wirkstoff: Natiirliches Emser Salz

Beutel a 1,475 g fiir 125 ml

Beutel a 2,95 g fiir 250 ml
Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

. Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Emser Salz® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Emser Salz® beachten?
3. Wie ist Emser Salz®anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Emser Salz®aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



1. Was ist Emser Salz® und wofiir wird es angewendet?

Emser Salz® ist ein salzhaltiges Lokaltherapeutikum zur Behandlung von Erkrankungen der
Atemwege.

Anwendungsgebiete:

Emser Salz® wird angewendet:

zur unterstiitzenden Behandlung durch Befeuchtung, Reinigung und Abschwellung der Nasen-
schleimhaut bei banalen akuten Infektionen der oberen Atemwege

und chronischen Rhinosinusitiden und als begleitende BehandlungsmaBBnahme zur Beschleuni-
gung des Heilungsprozesses nach endonasalen Nebenhohlenoperationen.

Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Th-
ren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Emser Salz® beachten?

Emser Salz® darf nicht angewendet werden, wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen einen
der Bestandteile von Natiirlichem Emser Salz sind, wenn Sie durch Verletzungen am Nasendach und
den Nebenhohlenwinden direkte Verbindungen mit den Fliissigkeitsraumen des Gehirns haben oder
wenn Sie eine stark erhohte Neigung zu Nasenbluten haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Emser Salz® anwenden.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit einer ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege
(wie z.B. Asthma bronchiale) gegeben, da Inhalationen bei diesen Patienten im Einzelfall zu Bron-
chokonstriktionen mit akut auftretender Luftnot fithren kdnnen.

Hinweis: Dieses Arzneimittel enthélt u.a. Natrium-Ionen und Kalium-Ionen. Fiir Personen mit
einer natriumarmen (kochsalzarmen) Diit ist der Natiumgehalt des Arzneimittels zu beachten. Fiir
Personen mit einer kaliumarmen Diét ist bei Anwendung dieses Arzneimittels Vorsicht geboten
(siehe Dosierungsanleitung). Aufgrund des Gehaltes an Kalium-lonen besteht die Gefahr einer
Hyperkaldmie mit Magenbeschwerden und Durchfall (Diarrhoe).

Anwendung von Emser Salz® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Eine Beeinflussung der Wirksamkeit von Emser Salz® durch andere Arzneimittel ist nicht be-
kannt. Eine Beeinflussung anderer Arzneimittel durch Emser Salz® ist bei der Anwendung im Be-

reich der oberen Atemwege nicht bekannt.

Hinweis: Der Gehalt an Fluorid-Ionen ist bei der Karies-Prophylaxe zu beachten.

Kinder, Schwangerschaft und Stillzeit



Emser Salz® kommt bestimmungsgemiB in einer dem Blut angepassten Salzkonzentration zur
Anwendung. Diese ist fiir alle Menschen gut vertrdglich und kann daher in allen o.g. Fiéllen ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Be-
dienen von Maschinen durchgefiihrt.

3. Wie ist Emser Salz® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Emser Salz® muss vor Anwendung in Wasser gelost werden. In der Regel sollte Emser Salz® in
1soosmotischer (d.h. dem Mineralstoffgehalt des Blutes angepasster) Konzentration zur Anwen-
dung kommen. Dazu wird der Inhalt eines Beutels mit 1,475 g in 125 ml Wasser bzw. eines Beu-
tels mit 2,95 g in 250 ml Wasser gelost. Hohere Konzentrationen sind nur nach MaB3gabe des
Arztes moglich. Niedrigere Konzentrationen sollten nicht verwendet werden.

Folgende Punkte sind bei der Herstellung einer gebrauchsfertigen Losung zu beachten:

Bitte achten Sie auf die vollstindige Losung des Salzes durch kréftiges Schiitteln oder Schwenken.
Das zur Herstellung der Spiillosung eingesetzte Wasser sollte nicht wéirmer als 50°C sein.

Die Qualitét des einzusetzenden Wassers richtet sich nach dem Anwendungszweck.

e Bei Verneblung mittels eines geeigneten Zerstdubungsapparates ist die Verwendung von des-
tilliertem Wasser zu empfehlen, da andernfalls die Diisen der Gerite verstopfen konnten. Das
eingesetzte destillierte Wasser sollte frisch destilliert sein, andernfalls empfiehlt sich Abko-
chen.

e Zur Herstellung einer Nasenspiilung kann grundsitzlich Leitungswasser (Trinkwasserqualitit,
moglichst handwarm) verwendet werden. In den ersten 3 Tagen nach endonasalen Eingriffen
sollte abgekochtes Leitungswasser verwendet werden.

Zur Nasenspiilung:

Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren sollten 1 bis 3 mal tidglich mit 100 bis 300 ml isoosmotischer
Losung die Nase spiilen, wobei fiir Kinder bis 12 Jahre Volumen bis 125 ml meist ausreichend
sind. Fiir Jugendliche tiber 12 Jahre und Erwachsene empfehlen sich Spiilvolumen ab 250 ml.

Zur Inhalation durch die Nase:
Die Inhalation durch die Nase sollte 3 bis 4 mal tiglich mit einer isoosmotischen Losung aus Em-
ser Salz® erfolgen. Die Inhalation sollte immer mit einem geeigneten Zerstdubungsgerit durchge-



fiihrt werden. Es eignen sich pressluftgetriebene oder Ultraschallinhalationsgerite, die iiber eine
Nasenmaske bzw. ein Nasenansatzstiick verfiigen. Je nach Geritetyp kann das Volumen, das zur
Zerstiubung eingesetzt werden muss, stark variieren (5 bis 300 ml). In jedem Fall sollte in das
Inhalationsgerit so viel Losung eingefiillt werden, dass eine Inhalationszeit von 10 bis 15 Minuten
gewihrleistet wird.

Die Dauer der Anwendung von Emser Salz® ist nicht begrenzt, bitte halten Sie sich an die Anwei-
sungen lhres Arztes.

Zur Beachtung bei natriumdefinierter (natriumarmer / kochsalzarmer) bzw. kaliumdefinierter (ka-
liumarmer) Diét:
100 ml Losung enthalten 363 mg Natrium und 7 mg Kalium.

Wenn Sie eine groBere Menge Emser Salz® angewendet haben als Sie sollten oder wenn Sie
die Anwendung von Emser Salz® vergessen haben

Risiken durch die Anwendung zu groBer oder zu geringer Mengen Emser Salz®-haltiger Losungen
sind nicht bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten) kann es in der
Nase zu leichten Reizerscheinungen wie Kribbeln und Brennen und zum Auftreten von Kopf-
schmerzen kommen. Bei Nasenspiilungen kann sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten, einschlieBlich Einzelfille) kurzzeitig Nasenbluten auftreten. Gegenmal3nahmen sind nicht
erforderlich.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Emser Salz® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“ bzw ,,Verw. bis.“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Emser Salz® enthilt keine Konservierungsstoffe. Die frisch zubereitete Losung aus Emser Salz® ist
sofort zu verbrauchen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Emser Salz® enthiilt:
Der Wirkstoff ist: Natiirliches Emser Salz

1 Beutel a 1,475 g Pulver enthilt 1,475 g Natiirliches Emser Salz
1 Beutel a 2,95 g Pulver enthilt 2,95 g Natiirliches Emser Salz

(Analysedaten in g/kg: Lithium-Ion 0,21; Natrium-Ion 308,7; Kalium-Ion 6,11; Magnesium-Ion
0,291; Calcium-Ion 0,016; Mangan-Ion 0,0001; Eisen (II, III)-Ion 0,003; Fluorid-Ion 0,078; Chlo-
rid-Ton 188,4; Bromid-Ion 0,202; Iodid-Ion 0,005; Nitrat-Ion 0,355; Sulfat-Ion 9,24; Hydrogencar-
bonat-Ion 474,4; Carbonat-Ion 14,0)

Die sonstigen Bestandteile sind: keine

Wie Emser Salz® aussieht und Inhalt der Packung:
Pulver zur Herstellung einer Nasenspiilung oder Losung zur Inhalation durch die Nase.

Originalpackungen mit 20 oder 50 Beuteln a 1,475 g Pulver zur Herstellung von jeweils 125 ml
Nasenspiilung oder Losung zur Inhalation durch die Nase oder Originalpackung mit 20 Beuteln a
1,475 g Pulver mit Applikationshilfe Emser® Kindernasendusche Nasanita® zur Herstellung von
jeweils 125 ml Nasenspiillosung.

Originalpackungen mit 20, 50 oder 100 Beuteln a 2,95 g Pulver zur Herstellung von jeweils 250
ml Nasenspiilung oder Losung zur Inhalation durch die Nase.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Sidroga Gesellschaft fiir Gesundheitsprodukte mbH

Arzbacher Stra3e 78
56130 Bad Ems



Deutschland

Tel.: 02603 - 9604 710

www.emser.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im:
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