GEBRAUCHSINFORMATION' Zeitraum besteht die Gefahr einer Erhohung des
INFORMATION FUR eninn i t er P l.«: Y
sowie einer Durchblutungssteigerung in den
COLDISTAN® Blulgefafien desAuges.
- Die Behandlungsdauervon 7 Tagen bei Jugend-
A'-'QentTOPfen lichen und Erwachsenen und 5 Tagen bei
henhyd L Kindern bis 12 Jahren darf nicht tberschritten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
eses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arznelmlllel immer genau

werden. Danach sollte eine Pause von mindes-

tens 10 Tagen bis zur neuerlichen Verwendung

eingehalten werden (siehe auch ,Wie ist

COLDISTAN anzuwenden*). Bei einer zu rasch

wiederholten Anwendung, Uberdosierung sowie
kann es zu

wie in dieser

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mé&chten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt4.

- Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an |hren
Arzt.

Was in dieser teht

gen des les
Herzens und Kreislaufes kommen. Die Eln-
nahmeistunbedingtzu vermeiden.
- Ein Konlak(des Tropfansatzes mit dem Auge ist
i Griinden zu

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung bei Kindern von 2 bis 12 Jahren ist
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den Arzt angezeigt (Kleinkinder unter 2
Jahre: siehe ,COLDISTAN darf nicht angewendet
werden"”, Kinder von 2-12 Jahren: siehe ,Wie ist
COLDISTAN anzuwenden"). Bei Anwendung bei
Kindern unter 6 Jahren besteht ein erhGhtes Risiko
fur eine Dampfung des Zentralnervensystems und
Herz-Kreislauf-Reaktionen.

1.Was ist COLDISTAN und wofir wird es an-
gewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
COLDISTAN beachten?

3. Wieist COLDISTAN anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist COLDISTAN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

von COLDISTAN zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich an-
dere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei der Anwendung zweier oder mehrerer Arznei-
mittel kann eine gegenseitige Beeinflussung im
Sinne einer Verstarkung oder Abschwéchung von

Wirkungen und Nebenwirkungen auftreten. —_—

- Wegen der Gefahr einer Blutdruckkrise diirfen s

1. Was ist COLDISTAN und wofiir wird es COLDISTAN Augentropfen nicht glelchzemg mit E—
angewendet? s o MAO o D e ‘. - =
COLDISTAN wirken en werden ( lemmer) bzw. so Ieeng;\;cer: =

da sie eine gefaverengende Substanz enthalten.
Dadurch wird eine Abschwellung der Schleimhaut
bewirkt und die Entstehung von Absonderungen
des Auges gehemmt. AuRerdem ist eine anti-
allergische Substanz enthalten, wodurch zusatz-
lich allergische Reaktionen gehemmt werden.

Depression verschrieben werden (tri- und tetra-
zyklische Antidepressiva), angewendet werden
(siehe ,COLDISTAN darf nicht angewendet
werden ).

tritt auf bei
Elnnahme von Medikamenten gegen Morbus

Die Wirkung der COLDISTAN setzt sowie von kreis-

nachca. (Adrenalin und

COLDISTAN werden

Zur gt - tritt auf bei gleichzei-
und tiger Eil von

Katarrhe derAugen. « einigen Medikamenten gegen Gicht oder

Bei allergisch bedingten Li und

tivitis) und Affekten der Tranenwege.

Bei Bindehautreizungen durch Sonne und andere
starke Lichtquellen (SchweiBlicht), durch Rauch
oder Chemikalien.

COLDISTAN Augentropfen sind nicht zur Be-
handlung von Infektionen des Auges geeignet.
Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhrenArzt.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung
von COLDISTAN beachten?

COLDISTAN darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Naphazolin, Diphen-
hydramin oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

- beitrockenerAugenentziindung;

- wenn Sie an Grinem Star leiden;

. gegenk
« Substanzen, welche die Gerinnung des Blutes

g
Macumar oder Sintrom)

« Mitteln gegen Pilzinfektionen
« Antibiotika
« Cortison
+ Schlafmitteln, Narkosemitteln

- Eine eventuell auftretende démpfende Wirkung
auf das zentrale Nervensystem kann durch
Alkohol, Schlafmittel, Tranquilizer (Medikamen-
te, die angstlésend und entspannend wirken),

und

(Mittel zur Behandlung von psychischen Erkran-
kungen) versbérkl werden

- Bei
gegen Bluthochdruck (Alpha- und Beta-
Rezeptorblocker) oder gegen erhdhten Augen-
innendruck (griiner Star) kann es zum Auftreten
von Wechselwirkungen kommen,

- nach O i an der Hi d
nach chirurgischen Eingriffen, die durch die Nase

zum Welts(ellen der Pupille (Atroplnsulfat)

oder durch den Mund erden;

- bei Schaden der Hornhaut des Auges, akuter
Entziindung der Regenbogenhaut und anderen
schweren Augenerkrankungen;

—wenn Sie glelchzel(lg MAO Hemmer (Arznei-

Herz-/
Krelslauferkrankungen (Propanolol) oder Insulin
(Medikament gegen Zuckerkrankheit) kénnen
gemeinsam mit COLDISTAN Augentropfen die
Wirkung auf Herz und Kreislauf verstarken.

mittel gegen D oder
innerhalb der letzten zwei Wochen einge-
nommen haben;

- beiakuten Asthmaanfallen;

— bei Patienten mit Epilepsie;

- bei Kindern unter 2 Jahren (siehe auch Ab-
schnitt 3).

ie von Th

(Medikament zur Behandlung von Asthma) und
seinen Abkémmlingen in hohen Dosen verstérkt
die unter Punkt 4 angegebenen Nebenwirkungen.
- COLDISTAN kombiniert mit Guanethidin und
Reserpin (Arzneistoffe, die in der Blutdruck-
therapie eingesetzt werden) kann zur Blut-
drucksteigerung fiihren.

d
= Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Ap ,  Schwan Stillzeit und
—— bevor Sie COLDISTAN anwenden fahigkeit . §
= - wemn Sie nicht sicher sind, ob Ihre Augen-  \enn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
mmmm  peschwerden durch eine Allergie ausgelostwur-  Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
R on Augenreizung und Augenrtung kénnen - Sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
= auch Zeichen fur eine ernste der dieses Thren Arzt
sein, Insbesondere wenn nur ein Auge betroffen  0derApotheker um Rat.
ist, Inr Sehvermégen beeintrachtigt ist oder Ihre COLDISTAN Augentropfen sollen wahrend der
Augen schmerzen, ohne dass weitere Sym- Schwangerschaft und Stillzeit nicht verwendet
ptome in Ihrer Nase auftreten, kénnten Sie ~ Werden, da die sichere Anwendung nicht ein-
maglicherweise eher an einer Infektion als an ~ deutig geklartist. e
einer Allergie leiden. Infektionen bedtirfen einer ~ Naphazolin und Diphenhydramin sind plazenta-
rztlichen Behandlung. géngig und kénnen sich in der Muttermilch an-
— wenn eine Schwangerschaft eintritt oder er- ~ Sammeln. " "
wiinschtistoder Sie einen Séugling stillen Zum Einfluss von Naphazolin und Diphenhydra-
min auf die Fortpflanzungsféhigkeit wurden keine
Wenn es zu am Auge, i tudi i

Ig
andauernder Rétung oder einer lrritation des

Auges kommt, oder nach 2 Tagen der Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be- ——
Erfolg durch die Anwendung nicht eintritt oder sich  dlen —
Ihre hwe gar weiter T Achtung: Dieses Arzneimittel kann die S
brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie Reakti igkeit un {ichtig- =
sichumgehend an Ihren Arzt. o X keit beeintrachtigen! p—
- Allgemein ist erhdhte Vorsicht bei Patienten, die —

eine verstarkte Reaktion (z.B. Schlaflosigkeit, ”WI? bei allen Augentropfen kann es zu einer kurz-

i a 4 istigen

zeigen, geboten, rung des kommen. Die
- Patienten mit Bluthochdruck, Herzerkrankungen, de Wirkung von Dlphenhydramln kann zu einer

erhshtem und der

rungen in den GliedmaRen, GefaRverschluss-
i von

Fahigkeit zum Bsdlenen von Maschinen mhren
COLDISTAN Augentropfen enthalten Benz-

Tumor des )

zytom) oder \/ergmrserung der Pros(a(a sollten Dieses l_enthalt 0.002mg— 0 004 mg

wegen der Gefahr einer Ben pro n_1-2
Topfen.

engung COLDISTAN Augentropfen nur vorsnchng
und niedrig dosiert anwenden.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontakt-
linsen werden und kann zur

- Die Anwendung von CDLDISTAN

der fuhren. Sie missen

sollte vor der Betau-
bungsmittel (z.B. Cyclopropan Halothan) unter-
brochenwerden.

- Bei liangerer (mlssbréuchllcher) Anwendung

die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und durfen sie erst nach
15 Minuten wieder einsetzen.

id kann auch

kann die Wirkung ins Gegenteil

eine erneute der auf-
treten. Bei Anwendung Uber einen zu langen

i wenn Sie trockene
Rugen odsr Erkrankungen der Homhat (durch
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sichtige Schicht an der Vorderseite des Auges)
haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach
der dieses ein unge-

wohnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im
Auge auftritt.

Dieses Arzneimittel enthéalt 0.24-0.48 mg Phos-
phate pro Einzeldosis von 1—2Tropfen

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der
Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorder-
seite des Auges) leiden, kénnen Phosphate auf-
grund einer Calciumanreicherung wahrend der
Behandlung in sehr seltenen Féllen Tribungen

Herzerkrankungen
Selten: P
und
am Verabreichungsort
Selten: Ubelkeit, Kopfschmerz, Benommenheit
und Mudigkeit

Nicht _bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar): ungefahr
6Stunden nach Verabreichung kann eine kurz-
dauernde Durchblutungssteigerung der Binde-
haut auftreten. Brennende Schmerzen nach 6rt-

(wolkige F Hornhaut
3.Wieist COLDISTAN anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung:

Darf Kindern unter 12 Jahren nur iiber érztliche
Anordnung gegeben werden.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber
6 Jahr
3-6x taglich 1—2 Tropfen in das erkrankte Auge
eintropfen.

Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
Kindervon 2—6 Jahren:
Es liegen keine Studien zu Kindern unter 6 Jahren
vor, daher kann keine Dosierungsempfehlung
gegeben werden Die Anwendung soll nur nach
gung und auf
ausd “ckllcheAnwelsung durch denArzterfolgen.
Bei Kindern unter 2 Jahren durfen COLDISTAN
Augentropfen nicht verwendet werden.

Artder Anwendung:
Zur Anwendung am Auge. Zum Eintropfen in den
Bindehautsack.

Waschen Sie sich vor der
Anwendung sorgféltig die
Héande.

Legen Sie den Kopf zuriick,
schauen Sie nach oben und
tropfen Sie 1-2 Tropfen in

& das betroffene Auge.

Um mégliche Nebenwirkungen durch das Ein-
flieRen der Augentropfen in den Nasenbereich zu
verhindern, sollte nach dem Eintropfen der innere
Augenwinkel 1 bis 2 Minuten mit dem Daumen
gedriickt werden.

Aus hygienischen Grunden und um eine Verun-
reinigung der Augentropfen zu vermeiden, be-

licher Durch das Konservierungs-
mittel i id sind iitati
méglich.

In sehr seltenen Féllen entwickelten Patienten mit
schwer geschadigter Hornhaut unter der Be-
handlung mit phosphathaltigen Augentropfen
Trubungen der Hornhaut durch Kalkablage-
rungen.
Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Es kann-vor allem bei Kindern—bei hoher Do-
sierung und/oder zu haufiger Anwendung zu einer
Dampfung des zentralen Nervensystems mit
erz-
schlag, Absinken der Kérpertemperatur, Schwit-

zen, pfen,
Schlafstérungen und Muskelzittern kommen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  betrifft mehr als 1 Behandelten
von 1
Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 1
betrifft 1 bis 10
von 1.
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 10.000
Sehr selten:  betrifft weniger als 1 Behandelten

Nicht bekannt: Héuﬁgken( auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschétzbar

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
nationale Meldesystem anzeigen:

wrsi - ’
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH
Fax: +43 (0) 50555 36207

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

Indem Sie melden, kénnen Sie

rithren Sie mit dem Tropfer keine O
auch nichtdasAuge.

Hinweis fiir Kontaktlinsentréger:
siehe ,COLDISTAN Augentropfen enthalten Benz-
alkoniumchlorid und Phosphatpuffer.”

Dauer der Anwendung

Zwischen den einzelnen Verabreichungen soll ein
Abstand von mindestens 4 Stunden liegen.

Die Behandlung mit COLDISTAN Augentropfen
soll bei Erwachsenen und Jugendlichen ab

dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestelltwerden.

5. Wie ist COLDISTAN aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °Clagem.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

12 Jahren nicht langer als 7 Tage
werden. Die Behandlung mit COLDISTAN Augen-
tropfen soll bei Kindern von 6 —12 Jahren nicht
langer als 5 Tage fortgesetzt werden.

Vor einer neuerlichen Behandlung ist eine Pause
von mindestens 10 Tagen einzuhalten. Eine fort-
laufende Behandlung mit COLDISTAN Augen-
tropfen darf nicht durchgefiihrt werden.

Bei langerer, kann

Sie dieses Al
unzugénglich auf.

fur Kinder

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:"
bzw. ,Verw.bis:" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
aufden letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche diirfen COLDISTAN

s zu Gewshnungserscheinungen kommen.
Wenn Sie eine gréfiere Menge von COLDI-
STAN angewendet haben als Sle sollten
kann es zu Ti gefolgt

nicht langer als 4 Wochen verwen-
detwerden.

oder
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

der
von erneuter Schleimhautschwellung sowie zum
Abs(erben der Schleimhautzellen kommen. Bei
wie auch Ver-
schlucken der Lésung sind eine Dampfung des
Madigkeit und

méglich.

Eine vermehrte Gabe von COLDISTAN Augen-
tropfen und/oder ein versehentliches Verschlu-
cken kann vor allem bei S&uglingen und Klein-
kindern zu lebensbedrohlichen Zustanden fiihren!
Folgende Begleiterscheinungen wurden beob-
achtet:

Dampfung des zentralen Nervensystems, Mudig-

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutzder Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was COLDISTAN Augentropfen enthalten

- Die Wirkstoffe sind: Naphazolinhydrochlorid,
Diphenhydraminhydrochlorid
1 ml enthélt:
Diphenhydraminhydrochlorid 1,0 mg

i i 0,5mg

keit, Absinken der

gung, Pulsverlangsamung.
Nach vorti

1ml i 5 Tropfen.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoni-
umchlorid, Natriumchlorid, Namumdlhydrogen-

e kann es Dihydrat,
bei hoher U";ff‘:‘z"”"g zu_ erniedrigten ‘\3/'::: phosphat-Dodecahydrat, Natriumedetat, ge-

sagen des Kreislaufs kommen.
Bei Verschlucken der Losung sind v.a. in dieser
auch atzlich K

reinigtes Wasser.

Wie COLDISTAN aussieht und Inhalt der
Packung

Apathie, Her: und
Herzinfarkt méglich.
Bei Verdacht auf Uberdosierung mit COLDISTAN
Augentropfen verstandigen Sie sofort einen Arzt,
Er weil, ob und welche MaBnahmen in Ihrem Fall
erforderlich sind.

Hinweis fiir den Arzt:

Informationen zur Uberdosierung finden Sie am
Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von COLDISTAN
vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn

Klare, farblose Losung.
Flaschchen mlt 10 ml mit Tropfpipette.

Zulassungsinhaber: SIGMAPHARM Arznei-
mittel GmbH, LeystraRe 129, 1200 Wien
Hersteller: MoNo chem-pharm Produkte GmbH,
Leystraf3e 129, 1200 Wien

Z.Nr.:17.356

Dless Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-

Sie die vorherige

Setzen Sie die in Weise

August 2023.

fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arztoder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten miissen.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Angst, Schiaflosigkeit, Unruhe

Die folgenden Informationen sind fiir medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie von ierungen: symptomatisch.
Innerhalb einer Stunde nach Einnahme kann die
Gabe von Aktivkohle sinnvoll sein.

Zur Blutdrucksenkung eignen sich nicht selektive
Alpha-Blocker (z.B. Doxazosin, Terazosin).
Vasopressoren sind kontraindiziert. Atropin sollte
nur bei Klinisch signifikanter Bradykardie mit
Hypotonie verabreicht werden.



