Fachinformation

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konservierungsstoffe
Erwachsene und Schulkinder

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS halten und einmal driicken. Nach dem Ge- — trizyklischen Antidepressiva

September 2024

4.

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konser-
vierungsstoffe Erwachsene und Schulkinder
0,5 mg/ml Nasenspray, Lésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt 0,5 mg Oxymetazolinhydro-
chlorid entsprechend 0,05 %.

1 SpriihstoB mit 45 Mikroliter Lésung ent-
halt 22,5 Mikrogramm Oxymetazolinhydro-
chlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Losung
Klare, farblose, wéassrige Losung.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

e Akuter Schnupfen (Rhinitis acuta),

o Allergischer Schnupfen (Rhinitis allergica)
und

e Anfallsweise auftretender FlieBschnupfen
(Rhinitis vasomotorica).

e Zur Erleichterung des Sekretabflusses
bei Entziindungen der Nasennebenhoh-
len sowie bei Tubenkatarrh in Verbindung
mit Schnupfen.

e Zur diagnostischen Schleimhautabschwel-
lung.

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konser-
vierungsstoffe Erwachsene und Schulkin-
der ist fUr Erwachsene und Schulkinder be-
stimmt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Schulkinder ab 6 Jahren:

2-3-mal taglich ein SpriihstoB der Lésung
in jede Nasenoffnung applizieren.

Die fur WICK Nasivin® Nasenspray ohne
Konservierungsstoffe ~ Erwachsene  und
Schulkinder genannte Einzeldosis darf nicht
mehr als 3-mal pro Tag verabreicht werden.
WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konservie-
rungsstoffe Erwachsene und Schulkinder darf
nicht langer als 7 Tage angewendet werden.
Keine héheren Dosierungen als die emp-
fohlenen anwenden.

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

Kinder und Jugendliche:

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konser-
vierungsstoffe Erwachsene und Schulkin-
der ist fUr Schulkinder ab 6 Jahren und Er-
wachsene geeignet. Es darf nicht bei Kin-
dern unter 6 Jahren angewendet werden.

Art der Anwendung

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konser-
vierungsstoffe Erwachsene und Schulkin-
der ist fUr die nasale Anwendung bestimmt.

Der Sprihmechanismus funktioniert durch
Druck auf die Fingerauflage. Beim erstmali-
gen Gebrauch Schutzkappe abnehmen,
Nasenspray entsprechend der Skizze in die
Hand nehmen und mehrmals pumpen, bis
ein gleichmaBiger Spruhnebel austritt. Die
Sprihéffnung jeweils an ein Nasenloch

007947-56940-100

brauch die Sprihéffnung sdubern und die
Schutzkappe wieder aufsetzen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Rhinitis sicca

— WICK Nasivin® Nasenspray ohne Kon-
servierungsstoffe Erwachsene und Schul-
kinder darf nicht nach transsphenoidaler
Hypophysektomie oder anderen chirur-
gischen Eingriffen, die die Dura mater
freilegen, angewendet werden

— Kinder unter 6 Jahren

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur nach sorg-

faltiger Nutzen/Risiko-Abwégung ange-

wendet werden bei:

— erhdhtem Augeninnendruck, insbeson-
dere Engwinkelglaukom

— schweren Herz-Kreislauferkrankungen
(z.B. koronarer Herzkrankheit) oder Hy-
pertonie

— Phéochromozytom

— Stoffwechselstérungen (z.B. Hyperthy-
reose, Diabetes mellitus)

— Prostatahyperplasie

— Porphyrie

— Patienten, die mit Monoaminoxidase-
Hemmern (MAO-Hemmern) oder ande-
ren potentiell blutdrucksteigernden Arz-
neimitteln behandelt werden

Langere Anwendung und Uberdosierung
sind zu vermeiden. Insbesondere bei lange-
rer Anwendung und Uberdosierung von ab-
schwellenden Rhinologika kann deren Wir-
kung nachlassen (Tachyphylaxie). Dies kann
zu einer Anwendung von hoéheren Dosen
oder haufigerer Anwendung fiihren, was
wiederum einen Dauergebrauch zur Folge
haben kann. Bei langerer Anwendung oder
Uberdosierung sollte die Behandlung sofort
beendet werden.

Als Folge des Missbrauchs schleimhaut-

abschwellender Rhinologika kénnen auftre-

ten:

— eine reaktive Hyperémie der Nasen-
schleimhaut (Rebound-Effekt)

— eine chronische Schwellung der Nasen-
schleimhaut (Rhinitis medicamentosa)

— eine Atrophie der Nasenschleimhaut.

Die Anwendung bei chronischer Rhinitis
sowie von héheren Dosierungen, als emp-
fohlen, darf nur unter arztlicher Kontrolle
erfolgen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die kombinierte Anwendung von Oxymeta-
zolin und:

— Monoaminoxidase-Hemmern vom Tranyl-
cypromin-Typ
— blutdrucksteigernden Arzneimitteln

kann zu einer Blutdruckerhéhung fuhren.
Die kombinierte Anwendung sollte daher
maglichst vermieden werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von im
ersten Trimenon exponierten Schwangeren
lassen nicht auf Nebenwirkungen von Oxy-
metazolin auf die Schwangerschaft oder
die Gesundheit des Fetus/Neugeborenen
schlieBen. Bisher sind keine anderen ein-
schlagigen epidemiologischen Daten ver-
flgbar. Tierexperimentelle Studien haben
oberhalb des therapeutischen Dosisberei-
ches Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe
5.3). Die Anwendung von WICK Nasivin®
Nasenspray ohne Konservierungsstoffe Er-
wachsene und Schulkinder sollte in der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nut-
zen/Risiko-Abwagung auf é&rztlichen Rat
erfolgen. Da eine Uberdosierung die Blut-
versorgung des ungeborenen Kindes be-
eintrachtigen kann, darf wahrend der
Schwangerschaft die empfohlene Dosie-
rung nicht Gberschritten werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Oxymetazolin in die
Muttermilch Ubergeht. Die Anwendung von
WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konser-
vierungsstoffe Erwachsene und Schulkinder
sollte daher in der Stillzeit nur nach sorgfél-
tiger Nutzen/Risiko-Abwagung auf arztli-
chen Rat erfolgen. Da eine Uberdosierung
die Milchproduktion vermindern kann, darf
wahrend der Stillzeit die empfohlene Dosie-
rung nicht Uberschritten werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konser-
vierungsstoffe Erwachsene und Schulkin-
der hat keinen oder einen zu vernachlassi-
genden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen wur-
den wie folgt bewertet:

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 verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr selten: Schlafrigkeit, Sedierung,
Kopfschmerzen,
Konvulsionen (insbesonde-
re bei Kindern)

Psychiatrische Erkrankungen:

Sehr selten:  Unruhe, Schiaflosigkeit,
Halluzinationen (vorrangig
bei Kindern)




Fachinformation

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konservierungsstoffe

Erwachsene und Schulkinder

Herzerkrankungen und vaskulére Erkran-

kungen:

Selten: Herzklopfen, Tachykardie,
Hypertonie

Sehr selten:  Arrhythmien

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums:

Haufig: Brennen und Trockenheit
der Nasenschleimhaut,
Niesen

Gelegentlich:  Nach Abklingen der Wir-

kung verstérkte Schleim-

hautschwellung, Nasen-

bluten

Apnoe bei jungen Sauglin-

gen und Neugeborenen

Sehr selten:

Erkrankungen des Immunsystems:

Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (Angioddem, Haut-
ausschlag, Juckreiz)

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:
Sehr selten: Erschopfung (Mldigkeit)
Nicht bekannt: Tachyphylaxie (bei langfris-
tiger Anwendung oder
Uberdosierung)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die Wirkung von abschwellenden Rhinologi-
ka kann bei langerer Anwendung und Uber-
dosierung nachlassen (Tachyphylaxie). Dies
kann zu einer Anwendung von hd&heren
Dosen oder haufigerer Anwendung fihren,
was wiederum einen Dauergebrauch zur
Folge haben kann. Bei langerer Anwendung
oder Uberdosierung sollte die Behandlung
sofort beendet werden.

Uberdosierungen kénnen infolge nasaler
oder versehentlicher oraler Anwendung auf-
treten. Das klinische Bild nach Intoxikation
mit Imidazol-Derivaten kann diffus sein, da
sich hyperreaktive Phasen mit Phasen eines
gehemmten zentralen Nervensystems, Herz-
Kreislauf- und Lungensystems abwechseln
kénnen.

Die Stimulierung des Zentralnervensystems
auBert sich in: Angstgefthl, Erregung, Hal-
luzinationen, Konvulsionen.

Die Hemmung des Zentralnervensystems
auBert sich in: Erniedrigung der Kérpertem-
peratur, Lethargie, Schlafrigkeit und Koma.
Folgende weitere Symptome kdnnen auf-
treten: Miosis, Mydriasis, Fieber, Schwit-
zen, Blasse, Zyanose, Herzklopfen, Tachy-
kardie, Bradykardie, kardiale Arrhythmie,
Herzstillstand, Hypertonie, schockahnliche
Hypotonie, Ubelkeit und Erbrechen, Atem-
depression und Apnoe, psychogene Sto-
rungen.

Besonders bei Kindern kommt es nach
Uberdosierung haufig zu dominierenden

zentralnervosen Effekten mit Krampfen und
Koma, Bradykardie, Apnoe sowie einer
Hypertonie, die von einer Hypotonie abge-
|6st werden kann.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung:
Bei schwerer Uberdosierung ist eine statio-
nére Intensivtherapie angezeigt. Die Gabe
von medizinischer Kohle (Absorbens), Na-
triumsulfat (Laxans) oder eine Magenspu-
lung (bei groBen Mengen) sollte unverzig-
lich erfolgen, da die Resorption von Oxy-
metazolin schnell erfolgen kann. Vasopres-
soren sind kontraindiziert. Als Antidot kann
ein nicht selektiver o-Blocker gegeben wer-
den. Gegebenenfalls Fiebersenkung, anti-
konvulsive Therapie und Sauerstoffbeat-
mung.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Abschwel-
lende Mittel und andere topische Rhinologika,
Sympathomimetika, Monopraparate

ATC-Code: RO1AA05

Der Wirkstoff von WICK Nasivin® Nasen-
spray ohne Konservierungsstoffe Erwach-
sene und Schulkinder hat einen sympatho-
mimetischen, vasokonstriktorischen und
damit schleimhautabschwellenden Effekt.

WICK Nasivin® Nasenspray ohne Konser-
vierungsstoffe Erwachsene und Schulkin-
der bewirkt ein Abschwellen der Nasen-
schleimhaut und normalisiert somit die Na-
senatmung. Die Offnung der Nasenneben-
hohlen sowie der Tuba auditiva wird nicht
langer behindert.

Antivirale Wirkungen von oxymetazolinhalti-
gen Lésungen wurden in Studien an kulti-
vierten virusinfizierten Zellen (therapeutischer
Ansatz) belegt. Dieser kausale Wirkmecha-
nismus wurde durch die Hemmung der
Aktivitat von schnupfenauslésenden Viren
mittels Plaquereduktionstest, Bestimmung
der Restinfektiositat (Virustitration) sowie
zpE-Hemmtest nachgewiesen.

Entzindungshemmende (anti-inflammato-
rische) und anti-oxidative Wirkungen von
Oxymetazolin wurden in verschiedenen
Untersuchungen belegt.

Die Produktion von Lipidmediatoren aus
Arachidonséure wird in ex-vivo-stimulierten
Alveolarmakrophagen durch Oxymetazolin
signifikant beeinflusst. Insbesondere auf-
grund einer Oxymetazolin-induzierten Hem-
mung der Aktivitdt des Enzyms 5-Lipoxy-
genase wird die Bildung von pro-inflamma-
torischen Signalmolekllen (LTB,) unter-
drickt, wahrend parallel die Synthese von
anti-inflammatorischen Botenstoffen (PGE,,
15-HETE) gesteigert ist. Oxymetazolin inhi-
biert auBerdem die induzierbare Form der
Stickstoffmonoxid-Synthase (INOS) in lang-
zeitkultivierten Alveolarmakrophagen.
Durch ultrafeine Kohlenstoffpartikel in pri-
maren Alveolarmakrophagen ausgeldster
oxidativer Stress wird von Oxymetazolin si-
gnifikant gehemmt. Gleichfalls unterdrlickt
Oxymetazolin die Lipidperoxidation von
Mikrosomen in einem Eisen/Ascorbat-Sys-
tem (antioxidativer Effekt).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

Immunmodulatorische Wirkungen von Oxy-
metazolin wurden an humanen mononuklea-
ren Zellen des peripheren Blutes (PBMC)
belegt. Hier reduziert Oxymetazolin signifi-
kant die Bildung von entzindungsférdern-
den Zytokinen (IL1B, IL6, TNFo). Zuséatzlich
inhibiert Oxymetazolin die immunstimula-
torischen Eigenschaften von dendritischen
Zellen.

In einer doppelblinden Parallelgruppenver-
gleichsstudie mit 247 Patienten resultierte
aus der Kombination von vasokonstriktori-
scher, antiviraler, entzindungshemmender
und antioxidativer Wirkung von Oxymeta-
zolin eine schnellere und stérkere Besse-
rung der typischen Symptome der akuten
Rhinitis (verstopfte Nase, laufende Nase,
Niesen, eingeschranktes Allgemeinbefinden)
(p < 0,05). Hierdurch fihrte die Behandlung
mit 0,05 % Oxymetazolin-Nasenspray im Ver-
gleich zur Anwendung einer physiologischen
Kochsalzlésung zu einer signifikanten Ver-
klrzung der Schnupfendauer von durch-
schnittlich 6 Tagen auf 4 Tage (p < 0,001).

Die Wirkung von Oxymetazolin setzt inner-
halb von wenigen Sekunden ein.

In einer offenen Beobachtungsstudie wurde
ein Wirkungseintritt von 0,05% Oxymeta-
zolin-Nasenspray nach durchschnittlich
20,6 Sekunden gemessen. Dieser Befund
wurde in einer doppelblinden Parallelgrup-
penvergleichsstudie mit 247 Patienten ge-
gen isotonische Kochsalzlésung verifiziert:
hier ergab sich ein mittlerer Wirkungseintritt
von 25 Sekunden.

Die Wirkung von Oxymetazolin hélt bis zu
12 Stunden lang an.

Gelegentlich kann bei intranasaler Applika-
tion die resorbierte Menge ausreichen, um
systemische Effekte, z.B. am Zentralner-
vensystem und am Herz-Kreislauf-System,
hervorzurufen.

Weitere Daten aus pharmakokinetischen
Untersuchungen beim Menschen liegen
nicht vor.

Aus Untersuchungen zur Toxizitdt nach
wiederholter nasaler Verabreichung von
Oxymetazolin an Hunde ergaben sich keine
Sicherheitsrisiken fir den Menschen. Eine
in-vitro Untersuchung zur Mutagenitat an
Bakterien verlief negativ. Zur Kanzerogeni-
tat liegen keine Daten vor. Bei Ratten und
Kaninchen wurden keine teratogenen Wir-
kungen beobachtet. Dosierungen oberhalb
therapeutischer Mengen waren embryoletal
oder fuhrten zu einem verminderten Wachs-
tum der Feten. Bei Ratten wurde die Milch-
produktion gehemmt. Es liegen keine An-
zeichen fur Fertilitdtsstérungen vor.

Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat
2 H,0, Glycerol 85 %, gereinigtes Wasser.

Nicht zutreffend.
007947-56940-100
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses:
Nach Anbruch soll WICK Nasivin® Nasen-
spray ohne Konservierungsstoffe Erwach-
sene und Schulkinder nicht langer als
12 Monate verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.
6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Nasenspray mit 10 ml Lésung. Das Behalt-
nis enthalt mindestens 143 SprihstoBe.
Kunststoffflasche mit Dosierpumpe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Zulassungsinhaber:

P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus
Tel.: 0800 588 92 02

Mitvertreiber:
WICK Pharma
Zweigniederlassung der Procter & Gamble
GmbH
65823 Schwalbach am Taunus
8. ZULASSUNGSNUMMER
3494.00.01
9. DATUM DER ZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

18. Februar 1985/03. Dezember 2008

10. STAND DER INFORMATION
September 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt

007947-56940-100 3
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