Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Imidin® ful’ Kinder, 0,5 mg/ml, Nasentropfen, Lésung

Zur Anwendung bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren
Wirkstoff: Xylometazolinhydrochlorid

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu er-
zielen, muss Imidin fiir Kinder jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Imidin fur Kinder und woflr wird es angewendet?

Wie ist Imidin fur Kinder anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Imidin fur Kinder aufzubewahren?
Weitere Informationen

oM ON

. WAS IST IMIDIN FUR KINDER UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

-

Imidin fur Kinder ist ein Mittel zur Anwendung in der Nase
(Rhinologikum) und enthélt das Alpha-Sympathomimetikum
Xylometazolin.

Xylometazolin hat gefaBverengende Eigenschaften und be-
wirkt dadurch eine Schleimhautabschwellung.

Imidin fiir Kinder wird angewendet

— zur Abschwellung der Nasenschleimhaut bei Schnupfen,
anfallsweise auftretendem FlieBschnupfen (Rhinitis vaso-
motorica) und allergischem Schnupfen (Rhinitis allergica).

Imidin fur Kinder ist fir Kinder zwischen 2 und 6 Jahren be-
stimmt

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON IMI-
DIN FUR KINDER BEACHTEN?

Imidin fiir Kinder darf nicht angewendet werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Xylometa-
zolinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile
sind

— bei einer bestimmten Form eines chronischen Schnup-
fens (Rhinitis sicca)

— bei Zustand nach operativer Entfernung der Zirbeldriise
durch die Nase (transsphenoidaler Hypophysektomie)
oder anderen operativen Eingriffen, die die Hirnhaut frei-
legen

— bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren.

Wegen des Gehaltes an Benzalkoniumchlorid als Konservie-
rungsmittel darf Imidin fur Kinder bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen diese Substanz nicht angewendet wer-
den.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Imidin fir
Kinder ist erforderlich

Es gibt einzelne Berichte zu schweren Nebenwirkungen
(insbesondere Atemstillstand) bei Anwendung der empfoh-
lenen Dosis. Dosistiberschreitungen sind unbedingt zu ver-
meiden.

Bei den folgenden Erkrankungen und Situationen diirfen Sie
Imidin fur Kinder nur nach Ricksprache mit Ihnrem Arzt an-
wenden:

— bei einem erhéhten Augeninnendruck, insbesondere
Engwinkelglaukom

— schweren Herz-Kreislauferkrankungen (z.B. koronare
Herzkrankheit) und Bluthochdruck (Hypertonie)

— wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hem-
mern) und anderen potentiell blutdrucksteigernden Arz-
neimitteln behandelt werden

— Tumor der Nebenniere (Phdochromocytom)

— Stoffwechselstérungen, wie z.B. Uberfunktion der
Schilddruse (Hyperthyreose) und Zuckerkrankheit (Dia-
betes mellitus)

— ProstatavergroBerung

- Stoffwechselerkrankung Porphyrie

— Der Dauergebrauch von schleimhautabschwellenden Na-
sentropfen kann zu einer chronischen Schwellung und
schlieBlich zum Schwund der Nasenschleimhaut fihren.

Kinder
Imidin fir Kinder darf nicht angewendet werden bei Sauglin-
gen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren.

Bei Anwendung von Imidin fiir Kinder mit anderen Arz-
neimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Imidin fir Kinder und be-
stimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (MAO-Hem-
mer vom Tranylcypromin-Typ oder trizyklische Antidepres-
siva) sowie blutdrucksteigernden Arzneimitteln kann durch
Wirkungen auf Herz- und Kreislauffunktionen eine Erhéhung
des Blutdrucks auftreten.

Was missen Sie vor der Anwendung von Imidin fiir Kinder beachten?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker.

Da die Sicherheit einer Anwendung von Imidin fur Kinder in
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht ausreichend belegt
ist, durfen Sie Imidin fur Kinder nur auf Anraten lhres Arztes
anwenden und nur nachdem dieser eine sorgféltige Nut-
zen/Risiko-Abwégung vorgenommen hat. Wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit darf die empfohlene Dosie-
rung nicht Gberschritten werden, da eine Uberdosierung die
Blutversorgung des ungeborenen Kindes beeintrdchtigen
oder die Milchproduktion vermindern kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch sind keine Beein-
trachtigungen zu erwarten.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Imidin fiir Kinder

Das in Imidin fir Kinder enthaltene Konservierungsmittel
(Benzalkoniumchlorid) kann, insbesondere bei langerer An-
wendung, eine Schwellung der Nasenschleimhaut hervorru-
fen. Besteht ein Verdacht auf eine derartige Reaktion (anhal-
tend verstopfte Nase) sollte — so weit moglich — ein Arznei-
mittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoff
verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwen-
dung in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht zur Verfu-
gung, so ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu
ziehen.

3. WIE IST IMIDIN FUR KINDER ANZUWENDEN?

Wenden Sie Imidin fur Kinder immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird bei Kindern im
Alter von 2 - 6 Jahren nach Bedarf bis zu 3-mal téaglich je
1 Tropfen Imidin fir Kinder in jede Nasen&ffnung
eingebracht.

Imidin fur Kinder ist fir die nasale Anwendung bestimmt.

Die Nasentropfen bei zurlickgebeugtem Kopf in jedes Na-
senloch eintréufeln.

Dauer der Anwendung
Imidin fur Kinder sollte nicht langer als 7 Tage angewendet
werden, es sei denn auf arztliche Anordnung.

Eine erneute Anwendung sollte erst nach einer Pause von
mehreren Tagen erfolgen.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Imidin fur Kinder
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Imidin fiir Kinder ange-
wendet haben als Sie sollten,

sollten Sie sofort lhren Arzt informieren.

Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdosierung oder
durch versehentliches Einnehmen des Arzneimittels auftre-
ten.

Das klinische Bild einer Vergiftung mit Imidin fur Kinder kann
verwirrend sein, da sich Phasen der Stimulation mit Phasen
einer Unterdriickung des zentralen Nervensystems und des
Herz-Kreislauf-Systems abwechseln kdnnen.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung hau-
fig zu zentralnervosen Effekten mit Krampfen und Koma,
langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Er-



héhung des Blutdruckes, der von Blutdruckabfall abgeldst
werden kann.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems
sind Angstgefihl, Erregung, Halluzinationen und Krampfe.
Symptome infolge der Hemmung des zentralen Nerven-
systems sind Erniedrigung der Kérpertemperatur, Lethargie,
Schl&frigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome kdnnen auftreten: Pupillenver-
engung (Miosis), Pupillenerweiterung (Mydriasis), Fieber,
Schwitzen, Blésse, blauliche Verfarbung der Haut infolge
der Abnahme des Sauerstoffgehaltes im Blut (Zyanose),
Herzklopfen, Atemdepression und Atemstillstand (Apnoe),
Ubelkeit und Erbrechen, psychogene Stérungen, Erhdhung
oder Erniedrigung des Blutdrucks, unregelmaBiger Herz-
schlag, zu schneller/zu langsamer Herzschlag.

Bei Vergiftungen ist sofort ein Arzt zu informieren, Uberwa-
chung und Therapie im Krankenhaus sind notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Imidin fiir Kinder verges-
sen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben, sondern fahren Sie
mit der Anwendung laut Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Anwendung von Imidin fiir Kinder abbre-
chen
Sie kénnen die Anwendung von Imidin fur Kinder abbre-
chen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Imidin fir Kinder Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten,
oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr selten: Unruhe, Schlaflosigkeit, Mudigkeit (Schlafrig-
keit, Sedierung), Kopfschmerzen, Halluzinationen (vorrangig
bei Kindern).

Herzerkrankungen:

Selten: Herzklopfen, beschleunigte Herztatigkeit (Tachykar-
die), Blutdruckerhohung.

Sehr selten: Herzrhythmusstérungen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Media-
stinums (Mittelfell):

Haufig: Brennen und Trockenheit der Nasenschleimhaut,
Niesen

Gelegentlich: Nach Abklingen der Wirkung stérkeres Gefihl
einer ,verstopften“ Nase, Nasenbluten.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankun-

gen:
Sehr selten: Krampfe (insbesondere bei Kindern).

Erkrankungen des Immunsystems:
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautaus-
schlag, Juckreiz, Schwellung von Haut und Schleimhaut).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST IMIDIN FUR KINDER AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie Imidin fir Kinder so auf, dass es fur Kinder
nicht zugénglich ist.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbewah-
rungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses
Nach Anbruch soll Imidin fir Kinder nicht langer als 6 Mona-
te verwendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Imidin fiir Kinder enthalt:

Der Wirkstoff ist Xylometazolinhydrochlorid.

1 ml Nasentropfen, Lésung enthélt 0,5 mg Xylometazolinhy-
drochlorid.

Ein Tropfen mit 27 Mikroliter Losung enthalt 13,5 Mikro-
gramm Xylometazolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Citronensaure-Monohydrat, Glycerol
85 %, Natriumcitrat 2H,O und Gereinigtes Wasser.

Wie Imidin fiir Kinder aussieht und Inhalt der Packung:
Die Nasentropfen sind in Braunglasflaschen mit Pipetten-
montur zu 10 ml (N1) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Steiner & Co.

Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG
OstpreuBendamm 72/74

12207 Berlin

Telefon: 030 71094-0

Telefax: 030 7125012
info@steinerarznei-berlin.de

Hersteller/Mitvertreiber
Pharma Wernigerode GmbH
Dornbergsweg 35

38855 Wernigerode
Telefon: 03943 5540
Telefax: 03943 554183

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im
August 2008.

Liebe Patientin, lieber Patient,

es gibt zwei Griinde, warum man Schnupfen bekommen kann. Durch eine Infektion mit Viren oder durch eine Allergie.
Wahrend der allergische Schnupfen wie z. B. Heuschnupfen Allergiker betrifft, erwischt der ,Erkaltungsschnupfen® laut
Statistik jeden Erwachsenen ca. 3-mal im Jahr, Kinder sind haufiger betroffen, da sich ihr Inmunsystem erst entwickeln
muss. Schnupfen ist also keine Seltenheit, sondern begleitet uns ein Leben lang.

Woher kommt ein Schnupfen und wie &uBert er sich?

Der Erkéltungsschnupfen, auch Rhinitis (Nasenentziindung) genannt, wird durch kleinste Schnupfenviren verursacht. Durch
Niesen oder Sprechen einer erkrankten Person werden sie tibertragen. Mit der Atemluft gelangen sie in die Nase und greifen
die Nasenschleimhaut an.

Wenn die Nasenschleimhaut durch Unterkiihlung oder trockene Raumluft noch vorgeschédigt ist, haben die sog. Rhinoviren
ein noch leichteres Spiel. Die Nasenschleimhaut reagiert wiederum auf diese ,,Eindringlinge“ mit Erweiterung der BlutgefaBe,
denn wenn die Schleimhaut besser durchblutet wird, sind auch mehr Abwehrstoffe vorhanden. AuBerdem wird vermehrt Na-
sensekret gebildet, um die lastigen Viren wegzusptilen. Die Symptome sind Ihnen nur allzu gut bekannt:

- die Nase ist verstopft und lauft

- die Stimme ist belegt

— es kratzt im Hals

— das Atmen fallt schwer

—man kann schlechter riechen und schmecken.

Der allergische Schnupfen, die allergische Rhinitis wird durch Hausstaubmilben, Pollen, Tierhaare oder Schimmelpilze aus-
geldst, die saisonale allergische Rhinitis, der Heuschnupfen, durch Pollen von Baumen, Strauchern, Grasern und Krautern.

Die Symptome des allergischen Schnupfens sind:

— Jucken und Kribbeln von Augen, Nase und Rachen
— Niesreiz

- verstopfte Nase

— gestorter Geruchs- und Geschmackssinn

Um die behinderte Nasenatmung so schnell wie méglich zu lindern, werden schleimhaut-abschwellende Schnupfenmittel wie
Imidin fur Kinder eingesetzt. Die Schleimhaute produzieren weniger Sekret und schwellen ab.

Imidin — und man kann wieder durchatmen

Mit Imidin fur Kinder steht lhnen ein Arzneimittel fur Kinder zwischen 2 und 6 Jahren zur Verfligung, das gezielt an den Blut-

gefaBen der Nasenschleimhaut angreift. Die erweiterten BlutgefaBe werden verengt, so dass die Nasenschleimhaut sofort ab-

schwillt und sich beruhigt. Ihr Kind kann wieder durchatmen. Dies ist besonders wichtig, um schwerwiegenderen Erkrankun-
gen wie Nasennebenhohlenentziindung, Bronchitis etc. zuvor zu kommen.

004

Code 42

Wir wiinschen lhnen mit Imidin fir Kinder gute Besserung!
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