Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

ImMidin® N Nasentropfen

1 mg/ml, Nasentropfen, Lésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

ARISTO

Siehe Abschnitt 4.

lhren Arzt.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-

schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

 Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

aunbhwnNneE

1. Was sind Imidin® N Nasentropfen und
wofiir werden sie angewendet?

Imidin® N Nasentropfen sind ein Mittel zur
Anwendung in der Nase (Rhinologikum) und
enthalten das Alpha-Sympathomimetikum
Xylometazolin.

Xylometazolin hat gefdBverengende Eigen-
schaften und bewirkt dadurch eine Schleim-
hautabschwellung.

Zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
bei Schnupfen, anfallsweise auftretendem
FlieBschnupfen (Rhinitis vasomotorica) und
allergischem Schnupfen (Rhinitis allergica).

Imidin® N Nasentropfen sind fiir Erwachsene
und Kinder Gber 6 Jahren geeignet.

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

2. Was soliten Sie vor der Anwendung
von Imidin® N Nasentropfen beachten?

Imidin® N Nasentropfen diirfen nicht an-

gewendet werden,

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

- bei einer bestimmten Form eines chroni-
schen Schnupfens (Rhinitis sicca);

- bei Zustand nach operativer Entfernung
der Zirbeldrlse durch die Nase (transsphe-
noidaler Hypophysektomie) oder anderen
operativen Eingriffen, die die Hirnhaut frei-
legen;

- bei Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Imidin® N Nasen-
tropfen anwenden,

- bei einem erhdhten Augeninnendruck, ins-
besondere Engwinkelglaukom;

- bei schweren Herz-Kreislauferkrankungen
(z. B. koronare Herzkrankheit) und Blut-
hochdruck (Hypertonie);

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

- wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern
(MAO-Hemmern) und anderen potentiell
blutdrucksteigernden Arzneimitteln be-
handelt werden;

- bei einem Tumor der Nebenniere (Phdo-
chromocytom);

- bei Stoffwechselstdrungen, wie z. B. Uber-
funktion der Schilddrise (Hyperthyreose)
und Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus);

- bei ProstatavergréBerung;

- bei der Stoffwechselerkrankung Porphyrie.

Der Dauergebrauch von schleimhautab-
schwellenden Nasentropfen kann zu einer
chronischen Schwellung und schlieBlich zum
Schwund der Nasenschleimhaut fuhren.

Kinder
Imidin® N Nasentropfen dirfen nicht ange-
wendet werden bei Kindern unter 6 Jahren.

Anwendung von Imidin® N Nasentropfen
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Imidin® N
Nasentropfen und bestimmten stimmungs-
aufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer
vom Tranylcypromin-Typ oder trizyklische
Antidepressiva) sowie blutdrucksteigernden
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Arzneimitteln kann durch Wirkungen auf
Herz- und Kreislauffunktionen eine Erho-
hung des Blutdrucks auftreten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fir vor kurzem 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 Nasentropfen in der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht ausreichend be-
legt ist, dlrfen Sie Imidin® N Nasentropfen
nur auf Anraten lhres Arztes anwenden und
nur nachdem dieser eine sorgfaltige Nut-
zen/Risiko-Abwdgung vorgenommen hat.
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
darf die empfohlene Dosierung nicht lber-
schritten werden, da eine Uberdosierung die
Blutversorgung des ungeborenen Kindes be-
eintrachtigen oder die Milchproduktion ver-
mindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei bestimmungsgemdBem Gebrauch sind
keine Beeintrachtigungen zu erwarten.

Imidin® N Nasentropfen enthalten Ben-
zalkoniumchlorid

Imidin® N Nasentropfen enthalten 0,2 mg
Benzalkoniumchlorid pro 1,0 ml.
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder
Schwellung der Nasenschleimhaut hervorru-
fen, insbesondere bei langerer Anwendung.

Besteht ein Verdacht auf eine derartige Re-
aktion (anhaltend verstopfte Nase) sollte
- so weit moglich - ein Arzneimittel zur An-
wendung in der Nase ohne Konservierungs-
stoff verwendet werden. Stehen solche Arz-
neimittel zur Anwendung in der Nase ohne
Konservierungsstoff nicht zur Verfligung, so
ist eine andere Darreichungsform in Betracht
zu ziehen.

Imidin® N Nasentropfen enthalten Natri-
um

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

3. Wie sind Imidin® N Nasentropfen an-
zuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arz-
tes 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 Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren
nach Bedarf bis zu 3 mal taglich ein Tropfen
Imidin® N Nasentropfen in jede Nasend&ff-
nung eingebracht.

Art der Anwendung
Imidin® N Nasentropfen sind fiir die nasale

Anwendung bestimmt.

Die Nasentropfen bei zurlickgebeugtem
Kopf in jedes Nasenloch eintrdaufeln.

Imidin® N Nasentropfen sollten nicht langer
als 7 Tage angewendet werden, es sei denn
auf arztliche Anordnung.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach ei-
ner Pause von mehreren Tagen erfolgen.



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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Imidin® N Nasentropfen zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Imidin® N Nasentropfen angewendet ha-
ben als Sie sollten,

sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren.
Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uber-
dosierung oder durch versehentliches Ein-
nehmen des Arzneimittels auftreten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit
Imidin® N Nasentropfen kann verwirrend
sein, da sich Phasen der Stimulation mit Pha-
sen einer Unterdrtickung des zentralen Ner-
vensystems und des Herz-Kreislauf-Systems
abwechseln kénnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uber-
dosierung hdufig zu zentralnervosen Effek-
ten mit Krampfen und Koma, langsamem
Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Er-
hohung des Blutdruckes, der von Blutdruck-
abfall abgeldst werden kann.

Symptome einer Stimulation des zentralen
Nervensystems sind Angstgeflihl, Erregung,
Halluzinationen und Krampfe.

Symptome infolge der Hemmung des zent-
ralen Nervensystems sind Erniedrigung der
Korpertemperatur, Lethargie, Schlafrigkeit
und Koma.

Folgende weitere Symptome kénnen auftre-
ten: Pupillenverengung (Miosis), Pupillen-
erweiterung (Mydriasis), Fieber, Schwitzen,
Blasse, blauliche Verfarbung der Haut infol-
ge der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im
Blut (Zyanose), Herzklopfen, Atemdepres-
sion und Atemstillstand (Apnoe), Ubelkeit,
Erhéhung oder Erniedrigung des Blutdrucks,
unregelmaBiger Herzschlag, zu schneller/zu
langsamer Herzschlag, Herzstillstand.

Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu infor-
mieren, Uberwachung und Therapie im Kran-
kenhaus sind notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Imidin® N
Nasentropfen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben, sondern fahren Sie mit der An-
wendung laut Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Imidin® N
Nasentropfen abbrechen

Sie kénnen die Anwendung von Imidin® N
Nasentropfen abbrechen.

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 Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten muissen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Brennen und Trockenheit der
schleimhaut, Niesen

Nasen-

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen

- Nach Abklingen der Wirkung starkeres Ge-
fihl einer ,verstopften” Nase, Nasenbluten

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautaus-
schlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und
Schleimhaut)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen

- Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit
(Tachykardie), Blutdruckerh6hung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

- Unruhe, Schlaflosigkeit, Midigkeit (Schlaf-
rigkeit, Sedierung), Kopfschmerzen, Hallu-
zinationen (vorrangig bei Kindern)

- Herzrhythmusstérungen

- Atemstillstand bei jungen Sduglingen und
Neugeborenen

- Krampfe (insbesondere bei Kindern)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfl-
gung gestellt werden.

5. Wie sind Imidin® N Nasentropfen auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und der Faltschachtel nach ,ver-
wendbar bis:" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Aufbewahrungsbedingungen erforder-
lich.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals U(ber
das Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Imidin® N Nasentropfen enthalten

- Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlo-
rid.

- 1,0 ml Nasentropfen, Losung enthalt
1,0 mg Xylometazolinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Benzalkoniumchlorid,  Citronensdure-Mo-
nohydrat, Natriumcitrat (Ph. Eur.), Glycerol
85 % und Gereinigtes Wasser

Wie Imidin® N Nasentropfen aussehen
und Inhalt der Packung

Imidin® N Nasentropfen sind eine klare, farb-
lose Losung. Sie sind in Braunglasflaschen
mit Pipettenmontur zu 10 ml erhdltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-
nehmer 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 Schnupfenmittel wie Imidin® N Nasentropfen eingesetzt. Die Schleimhdute

produzieren weniger Sekret und schwellen ab.

Mit Imidin® N Nasentropfen steht Ihnen ein Arzneimittel fir Erwachsene und Kinder ab 6
Jahren zur Verfligung, das gezielt an den BlutgefdaBen der Nasenschleimhaut angreift. Die
erweiterten BlutgefaBe werden verengt, sodass die Nasenschleimhaut abschwillt und das

Durchatmen erleichtert wird.

Wir wiinschen lhnen mit Imidin® N Nasentropfen gute Besserung!
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