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schnupfen endrine®

1. Bezeichnung der Arzneimittel

schnupfen endrine ® Tropfen 0,05 %
schnupfen endrine ® Tropfen 0,1 %
schnupfen endrine ® Spray 0,1 %o

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

3. Zusammensetzung der Arzneimittel

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Rhinologikum, ai-Sympathomimetikum

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigen-
schaften und bewirkt dadurch Schleimhaut-
abschwellung.

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-
lich wirksame Bestandteile nach Art
und Menge

—arzneilich wirksame Bestandteile

1 ml schnupfen endrine Tropfen 0,05 %o
enthalt:
Xylometazolinhydrochlorid 0,5 mg

1 ml schnupfen endrine Tropfen 0,1 %0
enthalt:
Xylometazolinhydrochlorid 1,0 mg

1 ml/1 SprihstoB (= 0,09 ml) schnupfen
endrine Spray 0,1 %0 enthalt:
Xylometazolinhydrochlorid 1,0 mg/0,09 mg

—andere Bestandteile

1 ml schnupfen endrine Tropfen 0,05 %0
enthalt:

Benzalkoniumchlorid 0,2 mg (zur Konservie-
rung), gereinigtes Wasser, Natriumchlorid,

Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumdihy-
drogenphosphat
1 ml schnupfen endrine Tropfen 0,1 %0

enthalt:

Benzalkoniumchlorid 0,2 mg (zur Konservie-
rung), gereinigtes Wasser, Hypromellose,
Natriumchlorid, Macrogolglycerolhydroxy-
stearat, Dinatriumhydrogenphosphat, Natri-
umdihydrogenphosphat, Eucalyptusél, Le-
vomenthol

1 ml/1 SprahstoB (= 0,09 ml) schnupfen
endrine Spray 0,1 %0 enthalt:
Benzalkoniumchlorid 0,2/0,018 mg (zur Kon-
servierung), gereinigtes Wasser, Natrium-
chlorid, Macrogolglycerolhydroxystearat, Di-
natriumhydrogenphosphat, Natriumdihydro-
genphosphat, Eucalyptusol, Levomenthol

4. Anwendungsgebiete

Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
bei Schnupfen, anfallsweise auftretendem
FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica), aller-
gischem Schnupfen.

schnupfen endrine Tropfen 0,05 00 ist fur
Kinder zwischen 2 und 6 Jahren bestimmt.

schnupfen endrine Tropfen 0,1 %o/schnup-
fen endrine Spray 0,1 90 ist fur Erwachsene
und Schulkinder bestimmt.

5. Gegenanzeigen

Diese Arzneimittel dirfen nicht angewendet
werden bei:
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— Uberempfindlichkeit gegeniiber einem
der Bestandteile von schnupfen endrine
Tropfen 0,05 %o, schnupfen endrine Trop-
fen 0,1 %% und schnupfen endrine Spray
0,1 %

— trockener Entziindung der Nasenschleim-
haut (Rhinitis sicca)

— Sauglingen und Kleinkindern bis zu
2 Jahren

schnupfen endrine Spray 0,1 % und

schnupfen endrine Tropfen 0,1 %

— dlrfen wegen des Gehaltes an Levomen-
thol und Eucalyptusdl nicht an Sauglingen
und Kindern bis zu 2 Jahren angewendet
werden,

— sind nicht fir die Anwendung bei Kleinkin-
dern unter 6 Jahren bestimmt.

Wegen des Gehaltes an Benzalkoniumchlo-
rid als Konservierungsmittel darf schnupfen
endrine bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen diese Substanz nicht angewendet
werden.

Diese Arzneimittel durfen nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet
werden bei:

— Patienten, die mit Monoaminoxidase-
Hemmern (MAO-Hemmern) und anderen
potentiell blutdrucksteigernden Arzneimit-
teln behandelt werden

— erhéhtem Augeninnendruck, insbesonde-
re Engwinkelglaukom

— schweren  Herz-Kreislauf-Erkrankungen
(z. B. koronarer Herzkrankheit, Hyperto-
nie)

— Phaochromozytom

— Stoffwechselstérungen (z. B. Hyperthy-
reose, Diabetes).

Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit:

Xylometazolin soll in der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, da unzureichen-
de Untersuchungen Uber das ungeborene
Kind vorliegen. Eine Anwendung in der Still-
zeit sollte unterbleiben, da nicht bekannt ist,
ob der Wirkstoff in die Muttermilch Gbergeht.

. Nebenwirkungen

Atemwege:

schnupfen endrine kann insbesondere bei
empfindlichen Patienten vorlbergehende
leichte Reizerscheinungen (Brennen oder
Trockenheit der Nasenschleimhaut) hervor-
rufen.

Haufig (=10 %) kommt es nach Abklingen
der Wirkung zu einer verstarkten Schleim-
hautschwellung (reaktive Hyperamie).

Langerer oder haufiger Gebrauch sowie ho-
here Dosierung von Xylometazolin kann in-
tranasal zu Brennen oder Trockenheit der
Schleimhaut sowie einer reaktiven Konges-
tion mit Rhinitis medicamentosa flhren. Die-
ser Effekt kann schon nach 5-tagiger Be-
handlung auftreten und nach fortgesetzter
Anwendung eine bleibende Schleimhaut-
schadigung mit Borkenbildung (Rhinitis sic-
ca) hervorrufen.

Nervensystem:

Selten (=0,01 %-0,1 %) treten Kopf-
schmerzen, Schlaflosigkeit oder auch Mu-
digkeit auf.
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Herz und Kreislauf:

Bei topischer intranasaler Anwendung
kommt es gelegentlich (=0,1 % - <1 0p)
zu systemischen sympathomimetischen Ef-
fekten wie z. B. Herzklopfen, Pulsbeschleuni-
gung, Blutdruckanstieg.

Auswirkungen auf Kraftfahrer und die
Bedienung von Maschinen:

Bei langerer Applikation oder héherer Do-
sierung von Xylometazolin sind systemische
Effekte mit kardiovaskularen oder zentralner-
vosen Wirkungen nicht auszuschlieBen.

In diesen Fallen kann die Fahigkeit zum Fuh-
ren eines Kraftfahrzeugs und zur Bedienung
von Maschinen beeintrachtigt sein.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mono-
aminoxidase-Hemmern vom Tranylcypro-
min-Typ oder trizyklischen Antidepressiva
kann durch kardiovaskulare Effekte dieser
Substanzen eine Erhohung des Blutdrucks
auftreten.

. Warnhinweise

Bei Anwendung im Respirationstrakt: Ben-
zalkoniumchlorid kann Bronchospasmen
hervorrufen.

schnupfen endrine Spray 0,1 % und

schnupfen endrine Tropfen 0,1 %0:
Levomenthol und Eucalyptusdl kénnen bei
Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Laryngospasmus hervorrufen.

. Wichtigste Inkompatibilitaten

Keine bekannt

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

schnupfen endrine Tropfen 0,05 %

Soweit nicht anders verordnet, werden bei
Kindern im Alter von 2—6 Jahren nach Be-
darf bis zu 3-mal taglich 1-2 Tropfen
schnupfen endrine Tropfen 0,05 %0 in jede
Nasenoffnung eingebracht.

schnupfen endrine Tropfen 0,1 %

Soweit nicht anders verordnet, werden bei
Erwachsenen und Schulkindern nach Be-
darf bis zu 3-mal taglich 1-2 Tropfen
schnupfen endrine Tropfen 0,1 % in jede
Nasenoffnung eingebracht. Die Dosierung
richtet sich nach der individuellen Empfind-
lichkeit und der klinischen Wirkung.

schnupfen endrine Spray 0,1 %

Soweit nicht anders verordnet, wird bei Er-
wachsenen und Schulkindern nach Bedarf
bis zu 3-mal taglich je ein SprihstoB
schnupfen endrine Spray 0,1 %o in jede Na-
senoffnung eingebracht. Die Dosierung rich-
tet sich nach der individuellen Empfindlich-
keit und der klinischen Wirkung.

. Art und Dauer der Anwendung

Xylometazolin-Nasentropfen/-Nasenspray
sollten nicht langer als 5 Tage angewendet
werden, es sei denn auf arztliche Anord-
nung.
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Eine erneute Anwendung sollte erst nach
einer Pause von mehreren Tagen erfolgen.

Zur Anwendungsdauer bei Kindern sollte
grundsatzlich der Arzt befragt werden.

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

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Bei Uberdosierung oder versehentlicher ora-
ler Aufnahme konnen folgende Symptome
auftreten:

Mydriasis, Ubelkeit, Erbrechen, Zyanose,
Fieber, Krampfe, Tachykardie, kardiale Ar-
rhythmie, Kreislaufkollaps, Herzstillstand, Hy-
pertonie, Lungenddem, Atemstdrungen,
psychische Stérungen.

AuBerdem unter Umstanden Hemmung zen-
tralnervdser Funktionen mit Schiafrigkeit, Er-
niedrigung der Kérpertemperatur, Bradykar-
die, schockahnlicher Hypotonie, Apnoe und
Koma.

TherapiemaBBnahmen bei Uberdosierung
Gabe medizinischer Kohle, Magenspilung
oder Sauerstoff-Beatmung. Zur Blutdruck-
senkung Phentolamin 5 mg in Salzlésung
langsam iv. oder 100 mg oral. Vasopresso-
ren sind kontraindiziert. Gegebenenfalls Fie-
bersenkung und antikonvulsive Therapie.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Xylometazolin, ein Imidazolderivat, ist ein Al-
pha-adrenerg wirkendes Sympathomimeti-
kum. Es wirkt vasokonstriktorisch und be-
wirkt so ein Abschwellen der Schleimhaute.
Der Wirkungseintritt wird gewdhnlich inner-
halb von 5—10 Minuten beobachtet und
macht sich in einer erleichterten Nasenat-
mung, bedingt durch Schleimhautabschwel-
lung und einen besseren Sekretabfluss, be-
merkbar.

13.2 Toxikologische Eigenschaften

O Akute Toxizitat

Studien zur akuten Toxizitat wurden an diver-
sen Tierspezies mit unterschiedlicher Appli-
kation durchgefuhrt. Die Symptome waren
vor allem Herzrhythmusstérungen, Tremor,
Unruhe, tonisch-klonische Krampfe, Hyper-
reflexie, Dyspnoe und Ataxie.

O Subchronische und chronische

Toxizitat
Untersuchungen mit wiederholter oraler Ga-
be erfolgten an Ratten (6, 20 und 60 mg/kg/
Tag) und Hunden (1, 3 und 10 mg/kg/Tag)
Uber 3 Monate.

Bei Ratten wurden in allen Dosisgruppen
Mortalitdt, reduzierte Futteraufnahme, ver-
minderter Gewichtszuwachs und nach
60 mg/kg/Tag leicht verminderte Blutzucker-
werte ermittelt. Die pathologischen Verande-
rungen wiesen auf Bluthochdruck und Elasti-
zitatsverlust der GefaBintima hin. Bei den
Uberlebenden Tieren wurden nur in der Do-

sisgruppe 6 mg/kg/Tag keine pathologi-
schen Veranderungen beobachtet.

Bei Hunden wurden in allen Dosisgruppen
Veranderungen klinisch-chemischer Para-
meter (GPT, CPK, LDH) und im EKG beob-
achtet, ab 3 mg/kg/Tag auch Mortalitat und
Gewichtsreduktion. Pathologische Verande-
rungen an Herz, Niere, Leber und Gastroin-
testinaltrakt traten in der hdchsten Dosis-
gruppe auf. Die dosisabhangigen funktiona-
len und morphologischen Veranderungen
wurden Uberwiegend auf die anhaltende Va-
sokonstriktion zurlickgefuhrt.

Es liegen keine Tierdaten aus Studien zur
chronischen Toxizitat von Xylometazolin vor.

O Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Untersuchungen zur Mutagenitat im Ames-
Test und Maus-Mikrokerntest verliefen nega-
tiv.

Langzeitstudien zum tumorerzeugenden Po-
tential von Xylometazolin liegen nicht vor.

O Reproduktionstoxizitat

Xylometazolin ist unzureichend auf repro-
duktionstoxische Eigenschaften untersucht.
Bei Ratten sind nach einer Exposition wah-
rend eines Teils der Organogenesephase
verminderte  Fetengewichte  (intrauterine
Wachstumsretardierung) aufgetreten. Im
Tierversuch ist far Meerschweinchen und
Kaninchen eine wehenausldsende Wirkung
beiiv. Injektion beschrieben.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
beim Menschen mit der Anwendung in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit vor. Eine
Studie mit 207 Schwangeren, die mdglicher-
weise wahrend der ersten drei Monate der
Schwangerschaft exponiert waren, hat keine
erhohten Fehlbildungsraten (5/207) ergeben.
Untersuchungen zum Ubergang in die Mut-
termilch liegen nicht vor.

13.3 Pharmakokinetik
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Daten aus pharmakokinetischen Untersu-
chungen beim Menschen liegen nicht vor.

Gelegentlich kann bei intranasaler Applika-
tion die resorbierte Menge ausreichen, um
systemische Effekte, z. B. am Zentralnerven-
system und am Herz-Kreislauf-System, her-
vorzurufen.

Sonstige Hinweise

Insbesondere bei langerer Anwendung und
Uberdosierung von schleimhautabschwel-
lenden Sympathomimetika kann es zu einer
reaktiven Hyperamie der Nasenschleimhaut
kommen.

Durch diesen Rebound-Effekt kommt es zu
einer Verengung der Luftwege mit der Folge,
dass der Patient das Medikament wiederholt
bis hin zum Dauergebrauch einsetzt.

Die Folge sind chronische Schwellungen
(Rhinitis medicamentosa) bis hin zur Atro-
phie der Nasenschleimhaut (Stinknase).

In leichteren Fallen kann erwogen werden,
das Sympathomimetikum erst an einem Na-
senloch abzusetzen und nach Abklingen der
Beschwerden auf die andere Seite zu wech-
seln, um wenigstens einen Teil der Nasenat-
mung aufrechtzuerhalten.

15. Dauer der Haltbarkeit

schnupfen endrine Tropfen 0,05 %/
0,1 %:
Haltbarkeit: 3 Jahre

schnupfen endrine Spray 0,1 %:
Haltbarkeit: 3 Jahre

Diese Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Aus hygienischen Grinden sollten schnup-
fen endrine Tropfen bzw. Spray nicht langer
als 4 Wochen nach Anbruch aufbewahrt
werden.

16. Besondere Lager-

und Aufbewahrungshinweise

Keine
17. Darreichungsformen und
PackungsgroBen

schnupfen endrine Tropfen 0,05 %/

0,1 %:

Originalpackungen mit 10 ml Nasentropfen,
Lésung

schnupfen endrine Spray 0,1 %:
Originalpackung mit 10 ml Nasenspray,

L&dsung

18. Stand der Information

August 2003
19. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Asche Chiesi GmbH
GasstraBe 6

22761 Hamburg

Telefon: 0 40/8 97 24-0
Telefax: 0 40/8 97 24-2 12
www.asche-chiesi.de

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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