GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

COLDISTOP Nasenol

Wirkstoffe: Vitamin A-Palmitat, Vitamin E-Acetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

— Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist COLDISTOP und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von COLDISTOP beachten?
3. Wie ist COLDISTOP anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist COLDISTOP aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST COLDISTOP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

COLDISTOP Nasendl ist ein Arzneimittel zur Linderung von Beschwerden bei akut oder chronisch
(dauerhaft) geschadigter Nasenschleimhaut. Die Durchblutung der Schleimhaut wird angeregt.
Vitamin A spielt bei der Neubildung von Schleimhautzellen und bei der Schleimhautproduktion
eine wichtige Rolle. Vitamin E unterstuitzt die Wirkung von Vitamin A.

Anwendungsgebiete

COLDISTOP Nasendl wird angewendet

— unterstltzend zur Behandlung von akutem und chronischem (dauerhaftem) Schnupfen, be-
sonders von trockenem Schnupfen, und wenn die Nasenschleimhaut durch Schnupfen
geschadigt ist,

— zur Erganzungs- und Intervallbehandlung, wenn Sie gleichzeitig wassrige Nasentropfen, die
schleimhautabschwellende Mittel enthalten, anwenden,

— zur Dauerbehandlung einer Stinknase (eine Erkrankung, bei der es zur Ruckbildung der
Nasenschleimhaut kommt). COLDISTOP dient hier zum Aufweichen und Ablésen von Krusten
und eingetrocknetem Sekret auf der Nasenschleimhaut.

— bei trockener Rachenentziindung (Epipharyngitis sicca, Pharyngitis chronica sicca),

— zur Tamponbehandlung der inneren Nasen- und Nebenh&hlen nach Operationen z.B. nach
Nasenscheidewandoperationen, nach Kieferhéhlenoperationen, etc.,

— zum Schutz der Nasenschleimhaut, wenn Sie Staub und Abgasen besonders stark ausgesetzt
sind.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON COLDISTOP BEACHTEN?

COLDISTOP darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Vitamin A, Vitamin E, Erdnuss oder Soja oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile von COLDISTOP sind,

— bei Erkrankungen auf Grund einer Vitamin-A-Uberdosierung,

— bei Behandlung mit Retinsédure und ihren chemischen Abkédmmlingen (siehe Abschnitt ,Anwen-
dung von COLDISTOP zusammen mit anderen Arzneimitteln),

— bei Steigerung des Hirndrucks.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

— Bei Kindern unter 6 Jahren wird die Anwendung von COLDISTOP nicht empfohlen.

— Es ist besonders bei Kindern von 6 bis 12 Jahren, schwangeren und stillenden Frauen, sowie
bei Frauen im gebarfahigen Alter ohne Empféngnisschutz darauf zu achten, dass die ange-
gebenen Tagesmaximaldosen strikt eingehalten und nicht Gberschritten werden.

— Bringen Sie jeweils nur 1-2 Tropfen COLDISTOP in die Nase ein, um das Einatmen des Oles in
die Lunge zu vermeiden.

Anwendung von COLDISTOP zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Anwendung hoher Dosen von Vitamin A und Medikamenten zur Hemmung der
Blutgerinnung (Dicumarol, Warfarin) kann die gerinnungshemmende Wirkung verstérkt sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Tetrazyklinen (Arzneimittel zur Behandlung bakterieller In-
fektionskrankheiten) und Vitamin A kann zu einer Steigerung des Hirndruckes flihren.

Eine Kombination von Vitamin A und Retinsaure bzw. deren chemischen Abkémmlingen (z.B.
Arzneimittel zur Behandlung von Hautkrankheiten) ist zu vermeiden, da die Gefahr einer Vitamin-
A-Uberdosierung besteht.

Es gibt Hinweise darauf, dass sich Vitamin E und Vitamin K bei der Bildung von Gerinnungs-
faktoren beeinflussen.

Die Wirkung bestimmter oraler Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Cumarin- oder
Indandion-Praparate) kann durch hohe Dosen von Vitamin E beeinflusst werden.

Vitamin E kann die Wirkung von Statinen (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette) herabsetzen.
Die Wirkung von Vitamin E kann durch eisenhaltige Arzneimittel vermindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Uber die Anwendung von COLDISTOP wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet
der Arzt.

Bei Schwangeren, stillenden Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter, welche keine Empfang-
nisverhitung betreiben, darf wegen der Gefahr von kindlichen Missbildungen eine Tagesdosis
von 5.000 I.E. Vitamin A (= 10 Tropfen COLDISTOP) nicht Giberschritten werden.

Vitamin A und Vitamin E sind plazentagéngig und gehen in die Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
COLDISTOP hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

COLDISTOP enthélt Erdnussél
COLDISTOP darf nicht angewendet werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenlber
Erdnuss oder Soja sind.

3. WIE IST COLDISTOP ANZUWENDEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche (von 12 bis 18 Jahren)
2 - 3mal taglich 1 - 2 Tropfen in jedes Nasenloch eintropfen.
Maximale Tagesdosis von 6 Tropfen pro Nasenloch nicht Giberschreiten!

Schwangere, Stillende und Frauen im gebarfahigen Alter ohne Empfangnisschutz
Maximale Tagesdosis von 5 Tropfen pro Nasenloch nicht tGberschreiten und auf mehrere Gaben
taglich verteilen (siehe auch ,Schwangerschaft und Stillzeit®)!

Kinder von 6 bis 12 Jahren
2maltaglich 1 Tropfenin jedes Nasenloch eintropfen.
Maximale Tagesdosis von 2 Tropfen pro Nasenloch nicht Giberschreiten!

Bei Kindern unter 6 Jahren wird die Anwendung von COLDISTOP nicht empfohlen.
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Art der Anwendung

Zur nasalen Anwendung.

Nach griindlicher Nasenreinigung (Schnduzen) Kopf zurticklegen, COLDISTOP Nasendl mit der
Pipette in die Nasenldcher eintropfen und anschlieRend durch mehrmaliges Driicken der Nasen-
fligel in der Nase verteilen. Erst nach dem Entfernen der Pipette aus der Nase den Druck vom
Gummisauger nehmen, um eine Verunreinigung des Arzneimittels zu vermeiden. Nach Gebrauch
die Pipette, wenn mdglich, mit heiltem Wasser abspllen.

COLDISTOP kann auch mit einem Wattestédbchen in der Nase verteilt oder mit dem gereinigten
Finger leicht einmassiert werden.

Zur Tamponade: Die Tampons werden hierbei vor dem Einfihren mit COLDISTOP Nasendl
getrankt, wobei gleichzeitig bei Bedarf auch Antibiotika in Pulverform zugesetzt werden kénnen.

Dauer der Anwendung
Sollte nach einer Woche keine Besserung eintreten, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Dieser wird
tber den weiteren Behandlungsverlauf entscheiden.

Wenn Sie eine gré6Rere Menge von COLDISTOP angewendet haben, als Sie sollten

Es wurden bisher keine Falle von Uberdosierung berichtet und sind bei bestimmungsgemalem
Gebrauch bzw. lokaler Anwendung nicht zu erwarten.

Bei versehentlicher oraler Einnahme oder zu langer Anwendung suchen Sie bitte umgehend
einen Arzt auf. Besonders bei Kindern kann eine plétzliche Uberdosierung mit Vitamin A zu Kopf-
schmerzen, starker Miidigkeit und Ubelkeit fiihren. Bei einem Retinol-Serumspiegel von mehr als
1 mg/l kann von einer Hypervitaminose A ausgegangen werden. Bei schwangeren Frauen ist eine
teratogene Wirkung mdglich.

Hinweis fiir den Arzt:
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von COLDISTOP vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben
sondern setzen Sie die Anwendung bei Bedarf laut Dosierungsschema 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 bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:  betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Hé&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Bei bestimmungsgeméaflem Gebrauch und Einhaltung der angegebenen Dosierung sind keine
Nebenwirkungen zu erwarten, aul3er:

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten sind Uberempfindlichkeitsreaktionen und Reizungen der Nasenschleimhaut mdéglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Giber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
5. WIEIST COLDISTOP AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen. Fldschchen nach Gebrauch gut verschliel3en.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach “Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nach dem ersten Offnen Flascheninhalt nicht Ianger als 4 Wochen 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 COLDISTOP enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Vitamin A-Palmitat, Vitamin E-Acetat
1 ml enthalt:
Vitamin A-Palmitat 8,25 mg (=15.000 L.E.)
Vitamin E-Acetat 20,00 mg

— Die sonstigen Bestandteile sind: Erdnussdl, Isopropylmyristat, Purcellindl, Sif3orangen-
schalendl, Terpineol, Zitronendl.

1 Tropfen (= 0,03 ml) enthé&lt 450 I.E. Vitamin A-Palmitat

Wie COLDISTOP aussieht und Inhalt der Packung
Klare, hellgelbe, 6lige Nasentropfen, Lésung.
Flasche zu 10 ml mit Pipette, Sauger und Schraubverschluss.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber
SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH
Leystralde 129

1200 Wien

Hersteller

MoNo chem pharm Produkte GmbH
Leystral3e 129

1200 Wien

Z.Nr.: 14.956

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2014

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

TherapiemaRnahmen bei Uberdosierung:
Absetzen des Praparates und symptomatische Behandlung (evtl. induziertes Erbrechen,
Magenspilung oder salinische Abfihrmittel).
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