Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

IMidin® N Nasenspray, 1 mg/ml
Nasenspray, Losung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

ARISTO

sung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Imidin® N Nasenspray anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Imidin® N Nasenspray aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

auhwn B

1. Was ist Imidin® N Nasenspray und wofiir wird es
angewendet?

Imidin® N Nasenspray ist ein Mittel zur Anwendung in
der Nase (Rhinologikum) und enthadlt das Alpha-Sympa-
thomimetikum Xylometazolin.

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigenschaften und
bewirkt dadurch eine Schleimhautabschwellung.

Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen,
anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis va-
somotorica) und allergischem Schnupfen (Rhinitis aller-
gica).

Imidin® N Nasenspray ist fur Kinder Gber 6 Jahre und Er-
wachsene geeignet.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Imidin® N
Nasenspray beachten?

Imidin® N Nasenspray darf nicht angewendet wer-

den,

- wenn Sie allergisch gegen Xylometazolinhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei einer bestimmten Form eines chronischen Schnup-
fens (Rhinitis sicca);

- bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldri-
se durch die Nase (transsphenoidaler Hypophysekto-
mie) oder anderen operativen Eingriffen, die die Hirn-
haut freilegen;

- bei Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Imidin® N Nasenspray anwenden,

- bei einem erhéhten Augeninnendruck, insbesondere
Engwinkelglaukom;

- bei schweren Herz-Kreislauferkrankungen (z. B. koro-
nare Herzkrankheit) und Bluthochdruck (Hypertonie);

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben (z. B. Long-QT-
Syndrom);

- wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hem-
mern) und anderen potentiell blutdrucksteigernden
Arzneimitteln behandelt werden;

- bei einem Tumor der Nebenniere (Phaochromocytom);

- bei Stoffwechselstérungen, wie z. B. Uberfunktion der
Schilddriise (Hyperthyreose) und Zuckerkrankheit (Dia-
betes mellitus);

- bei ProstatavergréBerung;

- bei der Stoffwechselerkrankung Porphyrie.

Der Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden
Nasenspray kann zu einer chronischen Schwellung und
schlieBlich zum Schwund der Nasenschleimhaut fihren.

Kinder
Imidin® N Nasenspray darf nicht angewendet werden
bei Kindern unter 6 Jahren.

Anwendung von Imidin® N Nasenspray zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Imidin® N Nasenspray
und bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln
(MAO-Hemmer vom Tranylcypromin-Typ oder trizykli-
sche Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden Arz-
neimitteln kann durch Wirkungen auf Herz- und Kreis-
lauffunktionen eine Erh6hung des Blutdrucks auftreten.

. Was ist Imidin®N Nasenspray und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Imidin® N Nasenspray beachten?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

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 Imidin® N Na-
senspray in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht aus-
reichend belegt ist, dirfen Sie Imidin® N Nasenspray nur
auf Anraten |hres Arztes anwenden und nur nachdem
dieser eine sorgfaltige Nutzen/Risiko-Abwdgung vorge-
nommen hat. Wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit darf die empfohlene Dosierung nicht tberschritten
werden, da eine Uberdosierung die Blutversorgung des
ungeborenen Kindes beeintrachtigen oder die Milchpro-
duktion vermindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bei bestimmungsgemdBem Gebrauch sind keine Beein-
trachtigungen zu erwarten.

Imidin® N Nasenspray enthdlt Benzalkoniumchlorid
Imidin® N Nasenspray enthdlt 0,2 mg Benzalkonium-
chlorid pro 1,0 ml.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwel-
lung der Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesondere
bei langerer Anwendung.

Besteht ein Verdacht auf eine derartige Reaktion (an-
haltend verstopfte Nase) sollte - so weit moglich - ein
Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konser-
vierungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arz-
neimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservie-
rungsstoff nicht zur Verfligung, so ist eine andere Dar-
reichungsform in Betracht zu ziehen.

Imidin® N Nasenspray enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Imidin® N Nasenspray anzuwenden?

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

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird bei Erwach-

senen und Kindern ab 6 Jahren nach Bedarf bis zu 3-mal
taglich ein SprihstoB Imidin® N Nasenspray in jede Na-
sendffnung eingebracht.

Art der Anwendung
Imidin® N Nasenspray ist fiir die nasale Anwendung be-
stimmt.

Hinweis: Vor dem erstmaligen Benutzen die
Flasche mit der Offnung nach oben halten
und den Pumpmechanismus mehrmals beta-
tigen, bis ein feiner Nebel entsteht.

Imidin® N Nasenspray sollte nicht Idnger als 7 Tage an-
gewendet werden, es sei denn auf drztliche Anordnung.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause
von mehreren Tagen erfolgen.

Die Anwendung bei chronischem Schnupfen darf wegen
der Gefahr des Schwundes der Nasenschleimhaut nur
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Imidin® N
Nasenspray zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine gréoBere Menge von Imidin® N Nasen-
spray angewendet haben als Sie sollten, sollten Sie
sofort Ihren Arzt informieren.

Vergiftungen kdnnen durch erhebliche Uberdosierung
oder durch versehentliches Einnehmen des Arzneimit-
tels auftreten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit Imidin® N Nasen-
spray kann verwirrend sein, da sich Phasen der Stimu-
lation mit Phasen einer Unterdriickung des zentralen
Nervensystems und des Herz-Kreislauf-Systems ab-
wechseln kénnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung
hdufig zu zentralnervésen Effekten mit Krampfen und
Koma, langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie ei-
ner Erhéhung des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall
abgeldst werden kann.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensys-
tems sind Angstgeflihl, Erregung, Halluzinationen und
Krampfe.

Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nerven-
systems sind Erniedrigung der Kérpertemperatur, Le-
thargie, Schlafrigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome konnen auftreten: Pupil-
lenverengung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis),
Fieber, Schwitzen, Blasse, blauliche Verfarbung der Haut
infolge der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im Blut
(Zyanose), Herzklopfen, Atemdepression und Atemstill-
stand (Apnoe), Ubelkeit, Erhéhung oder Erniedrigung
des Blutdrucks, unregelmaBiger Herzschlag, zu schnel-
ler/zu langsamer Herzschlag, Herzstillstand.

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

Wenn Sie die Anwendung von Imidin® N Nasen-
spray vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben, sondern fahren
Sie mit der Anwendung laut Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Imidin® N Nasen-
spray abbrechen

Sie kénnen die Anwendung von Imidin® N Nasenspray
abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut, Nie-
sen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

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

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Juck-
reiz, Schwellung von Haut und Schleimhaut)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykar-
die), Blutdruckerhéhung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen

- Unruhe, Schlaflosigkeit, Midigkeit (Schlafrigkeit, Se-
dierung), Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig
bei Kindern)

- Herzrhythmusstérungen

- Atemstillstand bei jungen Sduglingen und Neugebore-
nen
- Krampfe (insbesondere bei Kindern)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Imidin® N Nasenspray aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis:” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbe-
wahrungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Imidin® N Nasenspray enthdlt

- Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.
€in SprihstoB mit 0,09 ml Ldsung enthdlt 0,09 mg Xy-
lometazolinhydrochlorid.
1,0 ml Nasenspray, Loésung enthalt 1,0 mg Xylometa-
zolinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Citronensdure-Monohydrat, Na-
triumcitrat (Ph. Eur.), Glycerol 85 % und Gereinigtes
Wasser

Wie Imidin® N Nasenspray aussieht und Inhalt der
Packung

Imidin® N Nasenspray ist eine klare, farblose Lésung. Es
ist in Braunglasflaschen mit Sprihaufsatz zu 10 ml und
15 ml erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2022.

Wissenswertes zu dem Arzneimittel

Um die behinderte Nasenatmung so schnell wie moglich zu lindern, werden schleimhaut-abschwellende Schnupfen-
mittel wie Imidin® N Nasenspray eingesetzt. Die Schleimhdute produzieren weniger Sekret und schwellen ab.

Mit Imidin® N Nasenspray steht Ihnen ein Arzneimittel flir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren zur Verfligung, das
gezielt an den BlutgefaBen der Nasenschleimhaut angreift. Die erweiterten BlutgefdaBe werden verengt, sodass die
Nasenschleimhaut abschwillt und das Durchatmen erleichtert wird.

Wir wiinschen Ihnen mit Imidin® N Nasenspray gute Besserung!
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