GEBRAUCHSANWEISUNG
COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray

Was ist COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray?
COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray ist eine sterile, isotone Meersalzldsung mit Tyloxapol
zum Befeuchten der Nasen- und Rachenschleimhaut.

Was enthalt COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray?

COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray enthalt eine standardisierte Zusammensetzung aus
Natriumchlorid (7,00 mg/ml), Magnesiumchlorid Hexahydrat (1,24 mg/ml), Magnesiumsulfat
Heptahydrat (1,53 mg/ml), Calciumchlorid Dihydrat (0,63 mg/ml), Natriumhydrogencarbonat
(0,37 mg/ml), Kaliumchlorid (0,16 mg/ml), Kaliumbromid (0,02 mg/ml) und Kaliumjodid (0,01 mg/ml)
sowie das Netzmittel Tyloxapol (1,00 mg/ml). Die sonstigen Bestandteile sind Zitronensaure und
gereinigtes Wasser.

COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray enthalt kein Konservierungsmittel.

Welche Funktion hat COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray?

Mit der Atemluft dringen viele Teilchen wie auch Krankheitserreger in Nase und Rachen ein.
Die Nasen- und Rachenschleimhaut kann ihre naturliche Reinigungs- und Schutzfunktion als
Barriere gegen aufere Einflisse nur bei ausreichender Feuchtigkeit erfullen.

Trockene Raumluft, Schmutz und Staub in der Umgebungsluft sowie die Verwendung abschwellen-
der Nasensprays reizen die Nasenschleimhaut und trocknen sie aus. Die Symptome einer trocke-
nen und gereizten Nasenschleimhaut sind z.B. Juckreiz, Brennen, Niesreiz oder Krustenbildung.
Ein trockener Hals mit Hustenreiz, Rauspern oder Heiserkeit ist oft das typische erste Anzeichen
einer Erkaltung, kann aber auch die Folge einer Reizung der Rachenschleimhaut durch langes
Sprechen, Singen, Rauchen oder den Aufenthalt in beheizten oder klimatisierten Raumen sein.
COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray befeuchtet die Schleimhaute von Nase und Rachen
und lindert die Trockenheitssymptome. Die regelmaRlige Befeuchtung unterstitzt die naturliche
Funktion der Schleimhaut.

Wann sollen Sie COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray anwenden?

— Zur Befeuchtung bei trockener Nasen- und/oder Rachenschleimhaut.

— Zur Erleichterung der Nasenreinigung bei verkrusteter Nasenschleimhaut sowie bei erhéhter
Belastung durch Staub, Rauch, Pollen.

— Zur Verflissigung von Schleim bei verstopfter Nase.

COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray ist geeignet zur Anwendung bei Kindern ab 1 Jahr und
bei Erwachsenen.

Die Anwendung bei Sauglingen unter 1 Jahr soll nur auf Anweisung eines Arztes erfolgen.

Sie kdnnen COLDAMARIS in der Schwangerschaft und Stillzeit ohne Bedenken anwenden.

Wie und wie oft sollen Sie COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray anwenden?
Verwenden Sie den Inhalt der Flasche nicht, wenn vor der ersten Anwendung der Spriihkopf nicht
festsitzt oder Sie eine Beschadigung am Spriihkopf feststellen, da in diesem Fall die Sterilitat der
Losung moglicherweise nicht mehr gegeben ist.

Entfernen Sie vor der Anwendung die Schutzkappe und fiihren Sie bei Bedarf einige Pump-
vorgange durch, bis ein gleichmaRiger Sprihnebel austritt. Nun ist COLDAMARIS Nasen- und
Rachenspray anwendungsbereit.

Halten Sie die Flasche beim Spriihen mdglichst aufrecht.
Das Ansaugrohr muss in die Flussigkeit ragen. Fihren Sie
den Sprihkopf vorsichtig und nicht zu tief ein, um Verlet-
zungen zu vermeiden. Sprihen Sie mehrmals taglich, je
nach individuellem Bedarf, einen oder mehrere SpriihstéR3e
in jedes Nasenloch oder in den Rachen ein. )
Die Anwendung kann beliebig oft erfolgen und Uber einen
langeren Zeitraum ohne Anwendungspausen fortgesetzt
werden.

Falls die Funktionstiichtigkeit des Spriihkopfes beeintrachtigt ist, driicken Sie den Sprihkopf
mehrmals in senkrechter Stellung, bis der Sprithnebel wieder austritt.

Spulen Sie nach der Anwendung den Sprihkopf mit Wasser ab, trocknen Sie ihn mit einem
sauberen Tuch und setzen Sie die Schutzkappe wieder auf den Spriihkopf.

Kinder, die nicht der Lage sind, COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray selbst zu verwenden,
sollten bei der Anwendung des Produktes unterstiitzt werden.

Wann sollen Sie COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray nicht anwenden?
Wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen einen Bestandteil des Praparates sind.

Mogliche Nebenwirkungen/Wechselwirkungen

Es sind bislang keine Nebenwirkungen bekannt. Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit
anderen Produkten wurden nicht durchgefuhrt.

Halten Sie einen Abstand von mindestens 30 Minuten nach der Anwendung anderer Produkte
fur die Nase ein.

Hinweise zur sicheren Anwendung

Holen Sie arztlichen Rat ein, wenn Ihre Beschwerden nicht besser werden oder Schmerzen auf-
treten. Bei massiver Krustenbildung oder Entziindungsprozessen sollten Sie unbedingt arztliche
Hilfe in Anspruch nehmen.

Nach Nasenverletzungen oder Operationen an der Nase sollte die Anwendung von COLDAMARIS
Nasen- und Rachenspray in der Nase nur in Absprache mit dem behandelnden Arzt erfolgen.
Aus hygienischen Griinden und um eine Ubertragung von Krankheitserregern zu vermeiden,
sollte eine Spruhflasche jeweils nur von ein und derselben Person bendtzt werden.

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Sie sollten jedes schwerwiegende Vorkommnis, dass im Zusammenhang mit COLDAMARIS
Nasen- und Rachenspray auftritt, dem Hersteller (e-mail: pms@mono.co.at) sowie |hrer zustan-
digen Behorde melden.

Packungsgrofe
Flasche mit 20 ml steriler Losung, mit Spriihaufsatz. 1 Spriihsto = 0,14 ml.

Haltbarkeit

COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray ist mit aseptischen Verfahren sterilisiert. Durch das
spezielle Filtersystem im Spriihaufsatz bleibt die Losung auch nach wiederholter Anwendung
steril. COLDAMARIS Nasen- und Rachenspray kann daher bis zu dem auf der Verpackung
angegebenen Datum verwendet werden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Lagerungshinweise
Nicht unter 5 °C lagern.
Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Hinweise zur Entsorgung
Keine besonderen Anforderungen.

Hersteller: MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystrale 129, 1200 Wien — AT C E 0123
Vertrieb: SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, 1200 Wien — AT

Stand der Information: April 2024

Die auf der Verpackung angegebenen Symbole haben folgende Bedeutung:
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INSTRUCTIONS FOR USE

COLDAMARIS Nasal and Throat Spray

What is COLDAMARIS Nasal and Throat Spray?
COLDAMARIS Nasal and Throat spray is a sterile, isotonic sea salt solution with tyloxapol for
moistening the nasal and pharyngeal mucosae.

What does COLDAMARIS Nasal and Throat Spray contain?

COLDAMARIS Nasal and Throat Spray contains a standardised composition of sodium chloride
(7.00 mg/ml), magnesium chloride hexahydrate (1.24 mg/ml), magnesium sulphate heptahydrate
(1.53 mg/ml), calcium chloride dihydrate (0.63 mg/ml), sodium hydrogen carbonate (0.37 mg/ml),
potassium chloride (0.16 mg/ml), potassium bromide (0.02 mg/ml), potassium iodide (0.01 mg/ml) as
well as the wetting agent tyloxapol (1.00 mg/ml). The other components are citric acid and purified
water.

COLDAMARIS Nasal and Throat Spray is free of preservatives.

How does COLDAMARIS Nasal and Throat Spray work?

As we breath, we inhale many particles and pathogens into the nose and throat. The nasal and
pharyngeal mucosae can only fulfil their natural function as a cleansing and protective barrier
against external influences if there is sufficient moisture.

Dry indoor air, dirt and dust in ambient air and use of decongestant nasal sprays irritate the nasal
mucosa and dry it out. Symptoms of a dry and irritated nasal mucosa may include itching, bur-
ning, sneezing or crust formation.

Adry, tickly throat, the need to clear the throat or a hoarse voice can often be the typical initial in-
dication of a cold but can also be caused by an irritation of the throat mucosa due to long periods
of talking, singing, smoking or staying in heated or air-conditioned rooms.

COLDAMARIS Nasal and Throat Spray moistens the nasal and pharyngeal mucosae and relieves
the symptoms of dryness. Regular moistening supports the natural function of the mucosae.

What is COLDAMARIS Nasal and Throat Spray used for?

— For moisturising in the case of dry nasal and/or pharyngeal mucosae.

— To facilitate nasal cleansing in the case of encrusted nasal mucosae and increased exposure
to dust, smoke and pollen.

— For dissolving mucus in cases of nasal congestion.

COLDAMARIS Nasal and Throat Spray is suitable for use in children of 1 year and older and in adults.
In infants under 1 year of age, COLDAMARIS should only be used when recommended by a
physician.

COLDAMARIS can be used during pregnancy and when breastfeeding without any concerns.

How and how often should you use COLDAMARIS Nasal and Throat Spray?

Do not use the contents of the bottle if, before the first use, the spray head is not stuck in place
or you notice any damage to the spray head, as in this case the sterility of the solution may no
longer be guaranteed.

Remove the protective cap before use and pump a few times if necessary until a uniform spray
mist is emitted. COLDAMARIS Nasal and Throat Spray is now ready for use.
Keep the bottle as upright as possible when spraying. The
suction tube must protrude into the liquid. Insert the spray
nozzle carefully and not too deeply to avoid injury. Spray
one or more puffs into each nostril or the throat several
| times a day, as required.

The application may be repeated as often as desired and
may be continued over a longer period of time without [~
breaks in application.
If the functionality of the spray nozzle is impaired, press the nozzle several times in an upright
position until the spray mist is emitted again.

After use, rinse the spray head with water, dry it with a clean cloth and put the protective cap back
on the spray head.

Children who are unable to use COLDAMARIS Nasal and Throat Spray themselves should be
assisted in using the product.

When should COLDAMARIS Nasal and Throat Spray not be used?
If you are hypersensitive (allergic) to one of the ingredients of the product.

Possible side effects/interactions
There are no known side effects to date.There have been no studies on interactions with other
products. Leave at least 30 minutes after using other nasal products.

Notes for safe use

Seek medical advice if your symptoms do not improve or if you experience pain. In case of heavy
crust formation or inflammatory processes, be sure to consult a physician.

After nasal injuries or operations on the nose, COLDAMARIS Nasal and Throat Spray should only
be used in the nose in consultation with the treating physician.

For reasons of hygiene and to avoid transmission of pathogens, each spray bottle should be used
by one and the same person only.

Keep out of reach of children!

Reporting serious incidents

You should report any serious incident that occurs in connection with COLDAMARIS Nasal
and Throat Spray to the manufacturer (email: pms@mono.co.at) as well as to your competent
authority.

Package size
Bottle with 20 ml sterile solution, with spray attachment. 1 puff = 0.14 ml.

Shelf life

COLDAMARIS Nasal and Throat Spray is sterilised using aseptic techniques. Because of its
special filter system in the spray attachment, the solution remains sterile even with repeated use.
COLDAMARIS Nasal and Throat Spray can therefore be used until the expiry date mentioned on
the package.

The expiry date refers to the last day of that month.

Storage instructions
Do not store below 5 °C.
Keep away from sunlight.

Instructions for disposal C E
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