ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray
ratioSoft 0,1 % - Nasenspray

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray
1 ml Losung enthilt 0,5 mg Xylometazolinhydrochlorid.

ratioSoft 0,1 % - Nasenspray
1 ml Losung enthdlt 1 mg Xylometazolinhydrochlorid.

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Nasenspray, Losung.

Klare, fast farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Zur Schleimhautabschwellung bei Rhinitis und Sinusitis.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray

Kinder im Alter von 2 bis 10 Jahren:

Einen Spriihsto3 (0,07 ml) in jedes Nasenloch, nicht 6fter als 3-mal tdglich und maximal 5 Tage
hintereinander. Der Dosierungsabstand soll 8 Stunden nicht unterschreiten.

Fiir Kinder im Alter iiber 10 Jahren und Erwachsene steht ratioSoft 0,1 % - Nasenspray zur
Verfligung.

Die Anwendung von Xylometazolin-hiltigen Arzneimitteln bei Kindern im Alter unter 2 Jahren wird
nicht empfohlen.

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray darf Kindern unter sechs Jahren nur {iber drztliche Anordnung gegeben
werden.

ratioSoft 0,1 % - Nasenspray

Erwachsene und Kinder im Alter tiber 10 Jahren:

Einen SpriihstoB (0,14 ml) in jedes Nasenloch, nicht 6fter als 3-mal tdglich und maximal 7 Tage
hintereinander. Der Dosierungsabstand soll 6 Stunden nicht unterschreiten.

Kinder im Alter von 2 bis 10 Jahren
ratioSoft 0,1 % - Nasenspray soll bei Kindern im Alter unter 10 Jahren nicht angewendet werden.



Fiir Kinder im Alter von 2 bis 10 Jahren steht ratioSoft 0,05 % Nasenspray zur Verfiigung.

Die Anwendung bei Kindern im Alter von 2 bis 10 Jahren soll unter Aufsicht von Erwachsenen
erfolgen.

Die Anwendung von Xylometazolin-haltigen Arzneimitteln bei Kindern im Alter unter

2 Jahren wird nicht empfohlen.

Anwendung des Sprays

Ihr Nasenspray hat eine Schutzkappe, die den Spriihkopf schiitzt und ihn sauber hélt. Vergessen Sie
nicht, diese Schutzkappe abzuziehen, bevor Sie den Spray verwenden.

Putzen Sie sich vorsichtig die Nase.

Fiihren Sie den Spriithkopf in ein Nasenloch ein und halten Sie die Flasche aufrecht.

Pumpen Sie einmal wéihrend Sie langsam durch Ihre Nase einatmen.

Nach Gebrauch den Spriihkopf mit einem Papiertaschentuch reinigen und die Schutzkappe wieder
aufsetzen.

Niitzliche Hinweise:

Ein neuer Spray kann bei der ersten Anwendung eventuell nicht funktionieren. Sie miissen die Flasche
sprithbereit machen, indem Sie einige Male pumpen, bis ein feiner Sprithnebel austritt.

Der Spray ist nun fiir alle weiteren Anwendungen gebrauchsfertig. Aus hygienischen Griinden sollte
der ratioSoft Nasenspray immer von derselben Person verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Darf nicht angewendet werden nach transsphenoidaler Hypophysektomie oder bei Patienten, bei
denen die Dura mater nach einer chirurgischen Operation freigelegt wurde.

Entziindung der Haut und Schleimhaut des Naseneingangs (Vestibulum nasi) und Verkrustung
(Rhinitis sicca) oder atrophische Rhinitis.

Engwinkelglaukom

Patienten, die Monoaminooxidasechemmer (MAO-Hemmer) einnehmen oder innerhalb von 14
Tagen nach Absetzen einer solchen Behandlung.

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray
ratioSoft 0,05 % - Nasenspray ist bei Kindern unter 2 Jahren kontraindiziert.

ratioSoft 0,1 % - Nasenspray
ratioSoft 0,1 % - Nasenspray ist bei Kindern unter 10 Jahren kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit auf adrenerge Substanzen, die sich durch Anzeichen wie
Schlaflosigkeit, Schwindel, Zittern, Herzrhythmusstorungen oder erhohten Blutdruck duflern, ist bei
der Anwendung Vorsicht geboten.

Um Riickfille und/oder eine Atrophie der Nasenschleimhaut zu vermeiden, ist das Arzneimittel nur
maximal 5 Tage (ratioSoft 0,05 % - Nasenspray) oder 7 Tage (ratioSoft 0,1 % - Nasenspray)
hintereinander anzuwenden.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis, insbesondere bei Kindern und #lteren Menschen. Bei
unsachgemifBer Anwendung und hoher Dosierung kann die Absorption von Xylometazolin zu
systemischen Wirkungen fiihren, insbesondere bei Kindern (sieche Abschnitt 4.9).

Vorsicht ist auch geboten bei Hypertonie, schweren Herzerkrankungen, Hyperthyreose, Diabetes
mellitus. Porphyrie, Prostatahyperplasie, Phdochromozytom und bei Patienten, die Bromocriptin
einnehmen.

Patienten mit Long-QT-Syndrom, die mit Xylometazolin behandelt werden, haben moglicherweise ein
erhohtes Risiko fiir schwere ventrikuldre Arrhythmien.



4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Gleichzeitige Anwendung von tri- oder tetrazyklischen Antidepressiva kann die systemische Wirkung
von Xylometazolin verstdrken und wird daher nicht empfohlen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit MAO-Hemmern oder innerhalb von zwei Wochen nach Absetzen
der Behandlung mit MAO-Hemmern besteht ein erh6htes Risiko fiir Hypertonie. Daher ist diese
Kombination zu vermeiden (siche Abschnitt 4.3).

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Das Arzneimittel darf wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach sorgfiltiger Nutzen-/
Risikoabwégung angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die Nebenwirkungen nach absteigendem Schweregrad
aufgelistet.

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (>1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (>1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschitzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktionen (Angioddem, Hautausschlag, Juckreiz)

Psychiatrische Erkrankungen:
Sehr selten: ~ Nervositét

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: Schlafstérungen, Midigkeit (Benommenheit, Sedierung), Kopfschmerz, Schwindel,
Ubelkeit, Halluzinationen (vorwiegend bei Kindern), Krampfanfille (vorwiegend bei
Kindern).

Augenerkrankungen
Sehr selten:  voriibergehende Sehstérungen

Herzerkrankungen
Selten: Palpitationen, Tachykardie, Hypertonie
Sehr selten: ~ Arrhythmie

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Héufig: Brennen und Austrocknung der Nasenschleimhaut
Gelegentlich: Irritation in Nase, Mund und Rachen. Nasenbluten.



Wird das Arzneimittel linger als empfohlen angewendet, kann dies zu einer Wirkungsverminderung
und/oder zu verstarkter Nasenschleimhautschwellung fiithren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung liber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

4.9 Uberdosierung

Das klinische Erscheinungsbild einer Uberdosierung mit Imidazol-Derivaten kann irritierend sein, da
sich Phasen der Stimulation mit Phasen der Suppression des zentralen Nervensystems und des
kardiovaskuldren Systems abwechseln konnen.

Die Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems umfassen Angst, Erregungszusténde,
Halluzinationen und Krampfanfalle.

Zu den Symptomen, die aus einer Dampfung des zentralen Nervensystems resultieren konnen, zdhlen
das Absinken der Korpertemperatur, Lethargie, Benommenheit und Koma.

Zuséitzlich“kénnen folgende Symptome auftreten: Miosis, Mydriasis, Schwitzen, Fieber, Blasse,
Zyanose, Ubelkeit, Tachykardie, Bradykardie, Herzrhythmusstérungen, Herzstillstand, Hypertonie,
schockdhnliche Hypotonie, Lungenddem, Atemnot, Atemstillstand.

Vor allem bei Kindern kann es infolge einer Uberdosierung oft zu iiberwiegend zentralnervosen
Auswirkungen mit Krampfanfillen und Koma, Bradykardie, Atemstillstand und Hypertonie, auf
welche eine Hypotonie folgen kann, kommen.

Behandlung der Uberdosierung:

In Féllen von schwerer Uberdosierung sollte der Patient auf einer Intensivstation behandelt werden.
Die Verabreichung von Aktivkohle (Absorbens), Natriumsulfat (Abfiihrmittel) oder das Auspumpen
des Magens (wenn grofle Mengen eingenommen wurden) sollte unverziiglich erfolgen, da die
Resorption von Xylometazolin sehr rasch vor sich gehen kann. Zur Senkung des Blutdrucks kann ein
nicht-selektiver a-Blocker verabreicht werden.

Vasopressoren sind kontraindiziert. Wenn erforderlich, sollten antipyretische und antikonvulsive
Behandlungen und Sauerstoffgaben erfolgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekongestiva und andere Rhinologika zur topischen Anwendung,
ATC-Code: ROIAAO07

Xylometazolin ist ein Sympathomimetikum mit Wirkung auf die alpha-adrenergen Rezeptoren.
Xylometazolin besitzt eine vasokonstriktorische Wirkung. Der Effekt tritt wenige Minuten nach
Anwendung ein und hilt 6 bis 8 Stunden an.


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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei lokaler Verabreichung wird Xylometazolin in so geringem Ausmaf in den Kreislauf
aufgenommen, dass keine messbaren Plasmakonzentrationen erreicht werden.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit
Es gibt keinen Hinweis auf mutagene Effekte von Xylometazolin. Xylometazolin besitzt keine
teratogene Wirkung.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Citronensaure-Monohydrat
Natriumcitrat-Dihydrat

Glycerol 85 %

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Braunglasflasche (Glas Typ I) mit 10 ml mit einer Spraypumpe aus Polypropylen.

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray
Ein SpriihstoB3 hat ein Volumen von 0,07 ml.

ratioSoft 0,1 % - Nasenspray
Ein Spriihstof3 hat ein Volumen von 0,14 ml.

Die Verschlusskappe besteht aus Polyethylenplastik.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

TEVA B.V.
Swensweg 5



2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

8. ZULASSUNGSNUMMERN

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray: Z.Nr.: 1-25082

ratioSoft 0,1 % - Nasenspray: Z.Nr.: 1-25083

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 10. Oktober 2003

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 24. Juni 2007

10. STAND DER INFORMATION

09.2024

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

ratioSoft 0,05 % - Nasenspray
Rezeptfrei mit W1, apothekenpflichtig.

ratioSoft 0,1 % - Nasenspray
Rezeptfrei, apothekenpflichtig.



