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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Coldastop® Nasen-Ol

8,25 mg/20 mg pro 1 ml Nasentropfen,
Lésung

Wirkstoffe: Retinolpalmitat/all-rac-o.-Toco-
pherolacetat

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Nasentropfen enthalten als arzneilich
wirksame Bestandteile 8,25 mg Retinol-
palmitat (entsprechend 15.000 I.E. Retinol
[Vitamin A]), 20 mg all-rac-a-Tocopherol-
acetat [Vitamin E-acetat].

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

1 ml Nasentropfen enthalten 740 mg Erd-
nussdl, 8 mg Duftstoff (enthalt Limonen, Ci-
tral, Linalool, Citronellol, Geraniol), 0,097 mg
Butylhydroxytoluol (E 321), 0,097 mg Butyl-
hydroxyanisol (E 320).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Nasentropfen, Losung

Klare, leicht gelbliche, olige Ldsung mit
Orangenaroma.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Regenerationsbehandlung der akut oder
chronisch geschadigten Nasenschleim-
haut, z. B. bei Ubermé&Bigem Gebrauch von
schleimhautabschwellenden Medikamen-
ten, bei trockenen Nasenkatarrhen (Rhinitis
sicca) mit Schleimhautschwund und/oder
Krusten- und Borkenbildung am Nasenein-
gang, an der Innenfliche der Nasenfligel
und im oberen Rachenraum, zur Nachbe-
handlung nach Nasenoperationen z.B. als
Coldastop® Nasen-Ol-Mulltamponade nach
Nasenscheidewandoperationen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 3 Jahre erhal-
ten mehrmals taglich 2—3 Tropfen in beide
Nasendffnungen.

In der Schwangerschaft sowie bei Frauen
im gebarfahigen Alter ohne sicheren Ver-
hitungsschutz betrégt die maximale Einzel-
dosis 2 Tropfen in jede Nasendffnung und
die maximale Tagesdosis zweimal taglich
2 Tropfen in jede Nasendffnung.
Coldastop® Nasen-Ol mit der Pipette bei
zurlickgebeugtem Kopf in beide Nasenoff-
nungen eintraufeln. Erst nach dem Entfer-
nen der Pipette aus der Nase den Druck
vom Gummisauger nehmen, um eine Ver-
unreinigung des Arzneimittels zu vermei-
den.

Das Nasen-Ol sollte anschlieBend unter
leichtem Druck auf die Nasenfligel in der
Nase verteilt werden.

Sollte das Nasendl bei der Anwendung in
den Rachenraum laufen, so ist das im Sin-
ne der Behandlung und férdert den Hei-
lungsverlauf.
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Der Inhalt einer Flasche Coldastop® Nasen-
Ol reicht im Allgemeinen fiir einen Behand-
lungszeitraum von 2 bis 3 Wochen. Colda-
stop® Nasen-Ol kann unbedenklich (iber
einen langeren Zeitraum oder zur Intervall-
therapie eingesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
Erdnuss, Soja oder einen der son§tigen
Bestandteile von Coldastop® Nasen-Ol.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Butylhydoxyanisol/Butylhydroxytoluol kann
ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimh&ute hervorrufen. Dieses Arz-
neimittel enthélt einen Duftstoff mit Limo-
nen, Citral, Linalool, Citronellol, Geraniol.
Limonen, Citral, Linalool, Citronellol, Gera-
niol kénnen allergische Reaktionen hervor-
rufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Coldastop® Nasen-Ol darf wegen der Ge-
fahr von kindlichen Missbildungen nicht an-
gewendet werden

— in der Schwangerschaft in Tagesdosen
Uber 10.000 LE.

— bei Frauen im gebarfahigen Alter ohne
zuverlassigen Konzeptionsschutz, wenn
die Moglichkeit einer Schwangerschaft
besteht, in Tagesdosen Uber 10.000 I.E.

Falls eine Vitamin A-Behandlung dennoch

erforderlich ist, betragt die empfohlene

maximale Tagesdosis 2,4 mg Retinol-Aqui-
valente bzw. 8000 I.E. und die maximale

Einzeldosis 0,9 mg Retinol-Aquivalente bzw.

3000 L.E.

Vitamin A ist plazentagéngig und geht in die

Muttermilch Uber. Eine Unterbrechung der

Stillzeit ist nicht erforderlich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es bestehen keine Einschrankungen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

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 verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Gelegentlich kann das Einatmen des terpi-
neolhaltigen Coldastop® Nasen-Ols Husten-
reiz auslésen. Sehr selten wurde tiber Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (lokale Hautre-
aktionen, Brennen der Nasenschleimhaut,
Rhinitis) berichtet.

Erdnussél kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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 fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation
Nach topischer Anwendung auf der Na-
senschleimhaut bisher nicht bekannt.

b) TherapiemaBnahmen nach Uberdosie-
rung
entfallt

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Rhinologika
ATC-Code: ROT1AX02

Durch seine natlrlichen Bestandteile besitzt
Coldastop® Nasen-Ol eine heilende und re-
generierende Wirkung auf die gereizte, akut
oder chronisch geschéadigte Nasenschleim-
haut. Die Verminderung der Krusten- und
Borkenbildung, das Auftreten eines natir-
lichen Sekretfilms auf der Oberflache und
das Wiedereinsetzen des Sekrettransports
sind nachweisbar. Diese Vorgénge sind
Anzeichen der Regeneration der Nasen-
schleimhaut und der Funktionsfahigkeit des
Flimmerepithels. Urséchlich hieran beteiligt
sind die in Coldastop® Nasen-Ol enthalte-
nen Vitamine A und E.

Vitamin A ist fir den physiologischen Auf-
bau der Schleimhaut unentbehrlich. Meta-
plastische Ver&nderungen, wie sie bei tro-
ckenen Rhinitiden typisch sind, kénnen
sich durch die Aufnahme der Retinylester in
die Zellen und Verstoffwechselung zu den
aktiven Metaboliten, wieder in das physio-
logische Respirationsepithel differenzieren.
Durch die topische Applikation von Vita-
min A werden lokal hohe Konzentrationen
erreicht, die durch orale Gabe ohne die Ge-
fahr toxischer Effekte kaum zu erzielen sind.
Vitamin A schitzt die Schleimh&aute und
erhoht deren Infektabwehr. Vitamin A kann
in Anwesenheit von Vitamin E besser resor-
biert werden. Diese Kombination hat sich
besonders bei atrophisierenden und dege-
nerativen Prozessen der Nasenschleimhaut
bewshrt. Die in Coldastop® Nasen-Ol ent-
haltenen &therischen Ole sorgen fir den
angenehmen Geruch sowie Geschmack,
darUiber hinaus haben sie einen milden
desinfizierenden Effekt.

Trockene Rhinitiden neigen zur Borken- und
Krustenbildung; das in Coldastop® Nasen-
Ol enthaltene Pflanzend! ¥st diese Borken
und Krusten schonend ab, ohne Beein-
trachtigung des empfindlichen Zilienme-
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chanismus. Im Vergleich zu wéassrigen L&-
sungen hat sich gezeigt, dass bei lokaler
Anwendung von Vitamin A in einer 6ligen
Losung ein wesentlich besserer Effekt er-
zielt werden kann. Das Ol ist bis zu neunmal
langer auf der gesunden Nasenschleimhaut
nachweisbar als wassrige Losungen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Erkenntnisse vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei therapeutischer Dosierung sind muta-
gene und karzinogene Effekte nicht zu er-
warten. Im Tierexperiment wirken sowohl
Vitamin A-Mangel als auch Vitamin A-Uber-
dosierung teratogen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronendl, Apfelsinenschalendl, Terpineol,
Butylhydroxytoluol (E 321), Butylhydroxy-
anisol (E 320) Cetearyloctanoat, Erdnuss-
0l, Isopropylmyristat.

6.2 Inkompatibilitéaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre im ungedffneten Behéltnis; 6 Wo-
chen nach Anbruch.

Eine mogliche leichte Tribung ist bedingt
durch die natlrlichen Bestandteile. Sie hat
keinen Einfluss auf die Wirkung und Ver-
traglichkeit von Coldastop® Nasen-Ol. Soll-
te sich vor Ablauf der 6 Wochen die Losung
starker trlben oder/und der Geruch sich
unangenehm verandern, so ist die Losung
ZU entsorgen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Kein Hinweis erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche mit 10 ml Nasentropfen
und Pipetten-Drehkappenverschluss.
Braunglasflasche mit 20 ml Nasentropfen
und Pipetten-Drehkappenverschluss.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Hinweise.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040)5 91 01-525
Telefax: (040) 5 91 01-377

8. ZULASSUNGSNUMMER
6001212.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
14.01.2004

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

008462-73241-101
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