GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

COLDARGAN Losung

Silberproteinat, Ephedrinlavulinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m6chten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— DiesesArzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist COLDARGAN und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von COLDARGAN beachten?
. Wieist COLDARGAN anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wieist COLDARGAN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

OUAWN =

1. Was ist COLDARGAN und wofur wird es angewendet?

COLDARGAN enthalt eine gefaldverengende Substanz, die eine Abschwellung der Schleimhaut
und eine Hemmung der Sekretproduktion bewirkt, und eine desinfizierend sowie antiseptisch
wirkende Substanz. Die Wirkung von COLDARGAN setzt nach wenigen Minuten ein und halt etwa
4 - 6 Stunden an.

COLDARGAN wird zur Behandlung akuter und chronischer Schleimhautkatarrhe, bakteriell be-
dingter Schleimhautentziindungen, bakteriell bedingter Schnupfenformen, eitrigen Schnupfens
und seiner Folgen, akuter und chronischer Rachenkatarrhe, akuter und chronischer eitriger
Nebenhohlenentziindungen, akuter und chronischer Entzindungen der Mandeln, der Neben-
hohle, der Mundschleimhaut, des Rachens und des Kehlkopfbereiches (zur Eintraufelung in den
Kehlkopf oder mit Olivendl vermischt) verwendet.

COLDARGAN kann in der Zahnheilkunde zur Desinfektion der Schleimhaut sowie bei Zahnfleisch-
entzindungen verwendet werden.

Weitere Anwendungsgebiete von COLDARGAN in verdinnten Losungen (z.B. 0,5 %) sind die
Urologie sowie die Gastro-Enterologie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von COLDARGAN beachten?

COLDARGAN darf nichtangewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Silberproteinat, Ephedrinlavulinat oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— Beiltrockener Nasenschleimhautentzindung.

— Nach Operationen an der Hirnanhangsdrise oder nach chirurgischen Eingriffen, die durch die
Nase oder durch den Mund vorgenommen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie COLDARGAN anwenden.

— Wenn eine Schwangerschaft eintritt oder erwinscht ist, oder ein Saugling gestillt wird, infor-
mieren Sie lhren Arzt umgehend von diesem Umstand.

— Wenn sich Ihre Beschwerden verschlechtern oder nicht bessern, wenden Sie sich umgehend an
Inren Arzt.

— Halten Sie die Dosierung unbedingt ein.

— Bitte berichten Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Anwendung, wenn Sie in lhrer Vergangenheit an
einer Herzerkrankung, unregelmaldigem Herzrhythmus oder an einem Engegefthl in der
Herzgegend (Angina pectoris) gelitten haben.

— Falls Sie unter Bluthochdruck, Herzerkrankungen, ern6htem Blutzuckerspiegel, Durchblutungs-
storungen in den Gliedmalden, Gefaldverschlusserkrankungen, Ausweitungen von Gefaldwan-
den, Arterienverkalkung oder anderen Gefallerkrankungen leiden, sollten Sie COLDARGAN
Losung wegen der Gefahr einer allgemeinen Gefaldverengung nur nach ausdricklicher Ruck-
sprache mitlhrem Arzt verwenden.

— Bel einer Schilddrisentberfunktion oder einem Tumor des Nebennierenmarks (Phaochromo-
zytom) sowie einer Vergrofderung der Prostata sollten Sie COLDARGAN Ldsung nur nach
ausdrucklicher Rucksprache mit lnrem Arzt verwenden, der lhnen die in diesem Fall flr Sie
richtige Dosierung verordnen wird.

— Allgemein ist bel Patienten, die eine verstarkte Reaktion (z.B. Schlaflosigkeit, Schwindel) auf
gefaldverengende Substanzen zeigen, erh6hte Vorsicht geboten.

— COLDARGAN L6sung sollte ohne arztliche Anweisung nicht bei anderen Personen oder beim
selben Patienten zu einem anderen Zeitpunkt verwendet werden, auch wenn ahnliche
Beschwerden vorliegen.

— Die Behandlungsdauer von 10 Tagen soll nicht Gberschritten werden. Danach sollte eine Pause
von mindestens 10 Tagen bis zur neuerlichen Verwendung eingehalten werden. Bel einer zu
rasch wiederholten oder langer dauernden Anwendung kann es zu einer Trockenheit der
Schleimhaut kommen und die Wirkung ins Gegenteil umschlagen mit einem erneuten Auftreten
einer Schleimhautschwellung.

— Eine zu rasch wiederholte Anwendung, Uberdosierung sowie eine Einnahme durch den Mund

sind unbedingt zu vermeiden, da es in solchen Fallen zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
seitens des Zentralnervensystems sowie seitens des Herzens und Kreislaufes kommen kann.

— COLDARGAN L6sung darf nichtin die Augen gespruht werden.

— Die Anwendung des Arzneimittels COLDARGAN Losung kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fuhren.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern unter 6 Jahren soll COLDARGAN L6sung nicht verwendet werden.

Anwendung von COLDARGAN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

— Wegen der Gefahr einer Blutdruckkrise soll COLDARGAN Losung nicht gleichzeitig mit Arznel-
mitteln, die gegen Depressionen verwendet werden (MAO-Hemmer, trizyklische Antidepressi-
va), angewendet werden. Die Einnahme solcher Mittel sollte vor der Anwendung von COLDAR-
GAN Losung beendet werden. Dies kann jedoch nur von Ilhrem Arzt angeordnet werden.

— Auch bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (Alpha- und Beta-
Rezeptorblocker) kann es zum Auftreten von Wechselwirkungen kommen.

— Die Wirksamkeit von COLDARGAN Lo6sung kann durch gleichzeitige Verwendung von be-
stimmten Medikamenten zur Bluthochdruckbehandlung (Reserpin, Guanethidin oder Methyl-
dopa) vermindert werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

COLDARGAN soll in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht verwendet werden, da die sichere
Anwendung in der Schwangerschaft bisher nicht eindeutig geklart ist.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung. dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstuchtigkeit
beeintrachtigen. Durch den in COLDARGAN L6sung enthaltenen Wirkstoff Ephedrin
kbnnen, vor allem bei langerer Anwendung, die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen durch zentrale Erregung beeintrachtigt sein.

3. Wieist COLDARGAN anzuwenden?

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

Flasche vor Gebrauch schutteln!

COLDARGAN L6sung:

Nach grundlicher Nasenreinigung Kopf zuricklegen und COLDARGAN mit der Pipette in die Na-
senlocher tropfen. Sodann durch mehrmaliges Dricken der Nasenfligel oder Aufschnupfen die
FlUssigkeit verteilen.
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Nach Gebrauch die Pipette wenn mdglich mit heildem Wasser abspulen, um eine Verunreinigung
des Flaschcheninhaltes zu vermeiden.

Auf die Schleimhaut des Mundes und des Rachens kann COLDARGAN durch Spulen, Betupfen,
Pinseln oder mittels Zerstauber aufgebracht werden.

COLDARGAN Losung mit Nebulisator:

Nach grundlicher Nasenreinigung und nach Abnahme der Schutzkappe wird der Konus des Na-
sensprays in jedes Nasenloch eingefuhrt und die L6sung durch 1 Spruhstol3 verspriht.

Vor der ersten Anwendung den Pumpaufsatz mehrmals hinunterdrticken bis der Sprihnebel er-
scheint. Danach ist der Dosierspruher bei jedem weiteren Pumpstol} sofort gebrauchsfahig.

Es wird empfohlen, den Spruhstold nicht auf Kleidungssticke zu sprihen, da es zu braunen,
schwer wieder auswaschbaren Verfarbungen des Stoffes kommt. Weiters wird empfohlen, zum
Reinigen der Nase Papiertaschentlicher zu verwenden, da in Stofftaschentliichern braune Flecken
zuruckbleiben kOnnen.

Dosierung von COLDARGAN Lésung:
Falls nicht anders verordnet, Dosierung genau einhalten:
Erwachsene und Jugendliche Gber 12 Jahren: 2-4xtaglich 4 - 5 Tropfen.

Dosierung von COLDARGAN Losung mit Nebulisator:
Falls nicht anders verordnet, Dosierung genau einhalten:
Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahren: 2 - 4x taglich 1 Spruhstol’.

Zwischen den einzelnen Verabreichungen soll ein Abstand von 3 Stunden liegen. Die Behandlung
mit COLDARGAN soll nicht langer als 10 Tage fortgesetzt werden. Vor einer neuerlichen Behand-
lung ist eine Pause von mindestens 10 Tagen einzuschieben.

Eine fortlaufende Behandlung mit COLDARGAN L6sung darf nicht durchgefuhrt werden.

Bei Dauergebrauch von abschwellenden Nasentropfen besteht die Mdglichkeit einer Wirkungs-
minderung, da es zu Gewbhnungserscheinungen kommen kann.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern unter 6 Jahren soll COLDARGAN L6sung nicht eingesetzt werden.

Bei Kindern von 6 bis 12 Jahren soll COLDARGAN Lo6sung laut Anordnung des Arztes ent-
sprechend niedriger dosiert werden (halbe Dosis).

Wenn Sie eine groRere Menge von COLDARGAN angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung oder zu rasch wiederholter Anwendung, Insbesondere bel Einnahme durch den
Mund, kann es zum Auftreten folgender Symptome kommen: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Un-
ruhe, Angst, Schlaflosigkeit, Zittern, Schwindel, Kopfschmerz, Schwache, Benommenheit, Schlaf-
rigkeit, Hautrotung, Schwelildausbriche, zentrale Dampfung mit starker Reduktion der Korper-
temperatur, Halluzinationen und psychotische Zustande, beschleunigter oder verlangsamter
Herzschlag, Blutdruckanstieg.

Sollten Sie irrtimlich zuviel oder zu oft eingetropft/eingespruht haben bzw. verschlechtert sich lhr
Zustand, dann informieren Sie sofort einen Arzt. Bitte lesen Sie auch die Abschnitte ,WWarnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen® und ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”! Vor allem bei Kindern
kann es zu lebensbedrohlichen Zustanden kommen.

Wenn Sie die Anhwendung von COLDARGAN vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Anwendung in gewohnter Weise fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bel
jedem auftreten mussen.

— Nach dem Aufbringen auf die Schleimhaut kann vorlbergehend ein brennendes Gefunhl
auftreten.

— Bel Uberempfindlichen Patienten kann es bei Kontakt mit COLDARGAN Losung zum Auftreten
von Hautreizungen kommen.

— Allgemeinsymptome, wie Herzklopfen, Blutdruckanstieg und Schwindel kommen meist nur bei
Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen vor. Gelegentlich werden Zeichen einer zentral-
nervisen Erregung, wie Unruhe oder Schlafstorungen, beobachtet.

— Obwohl nicht genau bekannt ist, wie haufig diese Nebenwirkung auftritt, konnen bel einigen
Personen gelegentlich Schmerzen in der Brust (aufgrund von Herzerkrankungen wie Angina
pectoris) auftreten. Bitte berichten Sie lhrem Arzt, wenn derartige Symptome wahrend der
Anwendung bei Innen auftreten. Setzen Sie jedoch das Medikament nicht ab, aul3er wenn Sie
dazu aufgefordert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesamt fur Sicherheitim Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN, OSTERREICH

Fax: +43(0) 5055536207

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

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wieist COLDARGAN aufzubewahren?

NichtUber25°Clagern.InderOriginalverpackungaufbewahren,umdeninhaltvorLichtzu schitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,Verwendbar bis® angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats. Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 2 Monate.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was COLDARGAN enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Silberproteinat, Ephedrinlavulinat
10 mlenthalten: 250 mg Silberproteinat
200 mg Ephedrinlavulinat
COLDARGAN L6sung: 1 mlLosung =27 Tropfen
COLDARGAN Losung mit Nebulisator: 1 Sprihstol3 =0,14 ml Lésung

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumlavulinat, Calciumlavulinat, gereinigtes Wasser.

Wie COLDARGAN aussieht undInhalt der Packung
COLDARGAN L6sung: Nasentropfen, Losung/TropfenzurAnwendungim Mund-und Rachenraum.

COLDARGAN L6sung mit Nebulisator: Nasenspray/Spray zur Anwendung im Mund- und Rachen-
raum, LOosung.

Dunkelbraune LOosung.

Braunglasflaschchen mit Tropfpipette und Kunststoff-Schraubverschluss bzw. mit Kunststoff-
Nebulisator, 10 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Sigmapharm Arzneimittel GmbH, Leystr. 129, 1200 Wien
Hersteller: MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystr. 129, 1200 Wien

Z.Nr.:11.378

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2015.



