UK: CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel Instructions For Use

Vers. 1.0/

Please read instructions for use carefully before using the CANNASEN® CBD
Protective Nasal Gel.

How does CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel work?

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel is developed to provide a long-lasting moist-
ening effect and protect the nasal mucous membrane (i.e., mucosa). Upon applying
the gel into the nose, a thin film is formed to protect against pollen and irritation.
The product physically works against typical symptoms such as rhinitis, hay fever, in-
flamed nasal mucosa and blocked nose.

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel is a medical device. Effectiveness and safety
have been tested in accordance with the European Medical Device Directive (93/42 /
EEC).

Active Principle of CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel

Mucous membranes are made up of epithelial cells. The epithelial cells secrete mucus
and form a protective mucus layer. Furthermore, the cells filter the inhaled air and
help protect against external factors such as dust, pollen, environmental pollution,
bacteria and viruses. CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel is a nasal formulation
with a triple active complex. In addition to protecting the nasal mucous membrane,
it also moisturizes the mucous membrane and, due to its increased viscosity, can
maintain a protective film for longer. CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel is an
isotonic, salty, water-based, moisturizing gel for the nose. The product frees dry and
irritated nasal passages, which are triggered by allergies, dust, and low humidity as
well as blockages.

Application areas

For long-lasting moistening of the nasal mucosa. Protects and moisturizes the mu-
cous membrane. Gel film to protect against pollen and irritation

Dosage instructions, type and duration of application

For adults and adolescents, the gel can be used up to 2 times a day. There should be
at least a 6 hour break between applications. Insert the nasal applicator carefully into
your nose. It should not be inserted too deeply in order to avoid injuries! If too much
of the product has been accidentally used and is perceived as unpleasant, the excess
amount can be removed by blowing your nose vigorously into a tissue. Please consult
your doctor if the symptoms persist for more than a week.

Please note

Keep out of reach of small children. Not suitable for children under 14 years of age.
Use only after consulting your doctor. During pregnancy or lactation, use only after
consultation with a doctor. Do not take the nasal gel orally. Avoid eye contact.
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Contraindications

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel must not be used in case of known hypersen-
sitivity to any of the ingredients. Please do not use the product on the nasal mucosa at
the same time as other products. Temporary burning, stinging, sneezing or increased
runny nose may occur with nasal gels. This indicates that the product is working. These
signs are harmless and usually do not last long. However, if the signs persist, discon-
tinue using the product. Occasionally, unpleasant reactions such as blocked or runny
nose, watery eyes, local pain, dryness, itching, or swelling are known to occur when
using nasal gels. If you are concerned that you are allergic, stop using it immediately.
Consult a doctor if symptoms persist. A doctor should also be consulted if the cold
has not subsided after 7 days. For reasons of hygiene and to avoid the transmission of
pathogens, a nasal gel tube should only be used by one and the same person and the
applicator should be cleaned after each application with a clean tissue.

Interactions

To avoid drug interactions, you should use medication 2 hours apart or consult your
doctor.

Incident reporting

If this product is associated with a serious incident (death of a patient, user or other
person; temporary or permanent serious deterioration of the health status of a pa-
tient, user or other person; serious risk to public health), this incident must be report-
ed to the manufacturer and the National competent authorities.

Instructions and information on the durability of the medical device
CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel may only be used up to the date marked on
the carton with “use by".

Dosage form and content

Original packaging with 10 ml gel.

Composition

Active ingredient complex: Hydroxyethyl Cellulose, Sodium Chloride, Hyaluronic Acid.
Other ingredients: Water, Propylene Glycol, Pentylene Glycol, Butylene Glycol, Lauryl
Glucoside, Panthenol, Allantoin, Cannabidiol(CBD), Phytic Acid, Sodium Hydroxide.
Do not use the product if you are allergic to any of the ingredients.

Storage

Keep cool (between 10°C and 25°C), dry and protected from sunlight. After using the
gel, keep the tube well closed. Open tubes must be used within 3 months.

Disposal

The product can be disposed of with normal household waste.
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DE: CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel Gebrauchsinformation

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch von CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel
diese Gebrauchsinformation aufmerksam durch.

Wie funktioniert CANNASEN®CBD Protective Nasal Gel?

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel wurde entwickelt, um eine langanhalten-
de Befeuchtung zu erzielen und die Nasenschleimhaut (d.h. die Mukosa) zu schit-
zen. Beim Auftragen des Gels in die Nase bildet sich ein dunner Film, der vor Pollen
und Reizungen schutzt. Das Produkt wirkt physikalisch gegen typische Symptome
wie Schnupfen, Heuschnupfen, entziindete Nasenschleimhaut und verstopfte Nase.
CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel ist ein Medizinprodukt. Wirksamkeit und Sich-
erheit wurden nach der Europaischen Richtlinie fur Medizinprodukte (93/42/EWG) gepruft.
Wirkprinzip des CANNASEN®CBD Protective Nasal Gels

Die Schleimhéaute sind aus Epithelzellen aufgebaut. Diese Epithelzellen sondern
Schleim ab und bilden eine schitzende Schleimschicht. Zusatzlich filtern die Zellen
die eingeatmete Luft und tragen zum Schutz vor duBere Faktoren wie Staub, Pollen,
Umweltverschmutzung, Bakterien und Viren bei.

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel ist eine topische Zubereitungsform mit
einem dreifach Wirkkomplex. Neben der Stabilisierung der Nasenschleimhaut, be-
feuchtet es die Nasenschleimhaut und kann aufgrund der erhdhten Viskositat den
Schutzfilm langer aufrechterhalten. CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel ist ein
isotonisches, salzhaltiges, feuchtigkeitsspendendes Gel auf Wasserbasis fur die Nase.
Das Produkt befreit trockene und irritierte Nasengénge, die durch Allergien, Staub
und geringe Luftfeuchtigkeit ausgeldst wurden.

Anwendungsgebiete

Zur langanhaltenden Befeuchtung der Nasenschleimhaut. Schitzt und befeuchtet
die Schleimhaute. Gelfilm zum Schutz vor Pollen und Reizungen

Dosieranleitung, Art und Dauer der Anwendung

Bei Erwachsenen und Jugendlichen kann das Gel bis zu 2-mal pro Tag aufgetragen
werden. Zwischen den Anwendungen sollten mindestens 6 Stunden liegen. Fihren
Sie den Nasenapplikator vorsichtig in Ihre Nase ein. Er sollte nicht zu tief eingefuhrt
werden, um Verletzungen zu vermeiden! Bei versehentlich zu hoher und als unan-
genehm empfundener Anwendungsmenge kann durch heftiges Schnauzen in ein
Taschentuch die Uberschlssige Menge wieder entfernt werden. Bitte suchen Sie
lhren Arzt auf, wenn die Beschwerden langer als eine Woche andauern.

Bitte beachten

AufBerhalb der Reichweite von kleinen Kindern aufbewahren. Nicht geeignet fur Kind-
er unter 14 Jahren. Nur nach Rlcksprache mit einem Arzt anwenden. Wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit, nur nach Rucksprache mit einem Arzt anwenden.
Nehmen Sie das Nasengel nicht oral ein. Augenkontakt vermeiden.

Gegenanzeigen

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel darf bei bekannter Uberempfindlichkeit
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gegenuber einem der Bestandteile nicht angewendet werden. Bitte wenden Sie das
Produkt nicht gleichzeitig mit anderen Produkten auf der Nasenschleimhaut an.
VorUbergehend kénnen bei Nasengelen Brennen, Stechen, Niesreiz oder verstarktes
Nasenlaufen auftreten. Dies zeigt an, dass das Produkt wirkt. Diese Anzeichen sind
unbedenklich und halten in der Regel nicht lange an. Sollten die Anzeichen jedoch
fortbestehen, beenden Sie den Gebrauch des Produktes. Gelegentlich werden bei
der Anwendung von Nasengelen unangenehme Reaktionen, wie verstopfte oder
laufende Nase, wassrige Augen, lokale Schmerzen, Trockenheit, Jucken oder Schwel-
lungen beschrieben. Wenn Sie beflrchten allergisch zu reagieren, beenden Sie die
Anwendung umgehend. Bei weiter bestehenden Symptomen konsultieren Sie einen
Arzt. Auch sollte ein Arzt konsultiert werden, wenn die Erkaltung nach 7 Tagen nicht
abgeklungen ist. Aus hygienischen Grinden und zur Vermeidung einer Ubertragung
von Krankheitserregern sollte eine Nasengel-Tube jeweils nur von ein und derselben
Person benutzt werden. Der Applikator sollte nach jeder Anwendung mit einem sau-
beren Taschentuch gereinigt werden.

Wechselwirkungen

Um Wechselwirkungen zu vermeiden, sollten Sie Arzneimittel 2 Stunden versetzt auf-
tragen oder |hren Arzt befragen.

Meldung von Vorkommnissen

Sollte dieses Produkt in Zusamsnmenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis ste-
hen (Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person; vorlbergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen; schwerwiegende Gefahr fur die offentliche Gesund-
heit), ist dieser Vorfall dem Hersteller und der nationalen zustandigen Behérde zu melden.
Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Medizinprodukts

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel darf nur bis zu dem auf der Faltschachtel
mit ,verwendbar bis" gekennzeichneten Datum verwendet werden.
Darreichungsform und Inhalt

Originalverpackung mit 10 ml Gel.

Zusammensetzung

Wirkstoffkomplex: Hydroxyethylcellulose, Natriumchlorid, Hyaluronsaure. Sonstige
Bestandteile: Wasser, Propylenglycol, Pentylenglycol, Butylenglycol, Lauryl Glucoside,
Panthenol, Allantoin, Cannabidiol(CBD), Phytinsaure, Natriumhydroxid. Nicht ver-
wenden bei einer Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe.

Aufbewahrung

Kuhl (zwischen 10°C und 25°C), trocken und lichtgeschitzt aufbewahren. Nach Ver-
wendung des Gels die Tube gut verschlossen aufbewahren. Nach Anbruch der Tube
innerhalb von 3 Monaten aufbrauchen.

Entsorgung

Das Produkt kann mit dem normalen Hausmull entsorgt werden.
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DK: CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel Brugsanvisning

Lses brugsanvisningen omhyggeligt, inden du bruger CANNASEN® CBD Protec-
tive Nasal Gel.

Hvordan virker CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel work?

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel er udviklet til at fugte og beskytte nsesens
slimhinde. Ved pafgring af gelen i naesen dannes der en tynd film, som beskytter mod
pollen og irritation. Produktet virker fysisk mod typiske symptomer som rhinitis, hgfe-
ber, betaendt naeseslimhinde og tilstoppet naese.

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel er medicinsk udstyr. Effektivitet og sikker-
hed er blevet testet i overensstemmelse med EU-direktivet om medicinsk udstyr
(93/42/EQDF).

Aktive stoffer i CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel

Slimhinder bestar af epitelceller. Epitelcellerne udskiller slim og danner et beskyt-
tende slimlag. Desuden filtrerer cellerne den indandede luft og hjselper med at bes-
kytte mod udefrakommende faktorer som stgyv, pollen, forurening, bakterier og vira.
CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel er et naesepraeparat med et tredobbelt ak-
tivt kompleks. Foruden at beskytte naeseslimhinden fugter den ogsa slimhinden, og
pa grund af den ggede viskositet opretholdes den beskyttende film i leengere tid.
CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel er en isotonisk, saltvandsbaseret, fugt-
givende gel til naesen. Produktet afhjzelper tar, irriteret og tilstoppet naese forarsaget
af allergi, stgv og lav luftfugtighed.

Anvendelsesomrader

Til langvarig fugtning af naeseslimhinden. Beskytter og fugter slimhinden. Gelfilm til
beskyttelse mod pollen og irritation

Doseringsvejledning, anvendelse og varighed

Hos voksne og unge kan gelen bruges op til 2 gange dagligt. Der skal ga mindst 6
timer mellem pafgringerne. Fgr forsigtigt naeseapplikatoren op i neesen. Undga at
fgre den for langt op, da det kan give skader i naesen! Hvis der ved et uheld er brugt for
meget af produktet og det fgles ubehageligt, kan den overskydende masngde fjernes
ved at pudse naese i et lommetgrkleede. Kontakt din laege, hvis symptomerne ikke er
forsvundet efter en uge.

Bemaerk

Ma kun bruges efter aftale med laegen under graviditet og amning.

Tag ikke naesegelen oralt.

Undga at fa produktet i gjnene.

Kontraindikationer

CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel mé ikke anvendes i tilfeelde af kendt over-
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fglsomhed over for nogen af indholdsstofferne. Brug ikke produktet pa naeseslim-
hinden samtidig med andre produkter. Der kan midlertidigt opsta en breendende
eller stikkende fornemmelse, nysen eller Igbende naese ved brug af naesegel. Dette
er tegn p3, at produktet virker. Disse tegn er harmlgse og varer normalt ikke lsenge.
Hvis de fortsaetter, skal du dog stoppe med at bruge produktet. Lejlighedsvis kan der
opsta ubehagelige reaktioner som tilstoppet eller Isbende naese, rindende gjne, lokal
smerte, tgrhed, kige eller haevelse ved brug af naesegel. Hvis du er bekymret for, om
du er allergisk, skal du straks stoppe med at bruge gelen. Kontakt lsegen, hvis symp-
tomerne fortszetter. Du bgr ogsa kontakte laegen, hvis forkglelsen ikke er aftaget efter
7 dage. Af hygiejniske grunde og for at undga smitte ma applikatoren kun anvendes
af en og samme person, og applikatoren skal renggres efter hver brug med en ren
serviet.
Interaktioner
For at undga leegemiddelinteraktioner bgr medicin anvendes med to timers mellem-
rum eller efter aftale med laegen.
Indberetning af haendelser
Hvis produktet er forbundet med en alvorlig haendelse (patientens, brugerens eller
en anden persons dgd, midlertidig eller permanent alvorlig forveerring af patientens,
brugerens eller en anden persons sundhedstilstand, alvorlig risiko for folkesund-
heden), skal denne haendelse indberettes til fabrikanten og den relevante nationale
myndighed.
Vejledning og information om det medicinske udstyrs holdbarhed
CANNASEN® CBD Protective Nasal Gel m& kun anvendes indtil “anvendes in-
den"-datoen angivet pa aesken.
Doseringsform og indhold
Original emballage med 10 ml gel.
Indhold
Kompleks af aktive ingredienser: Hydroxyethylcellulose, Natriumklorid, Hyaluronsyre.
Andre ingredienser: Vand, Propylenglycol, Pentylenglycol, Butylenglycol, Laurylglu-
cosid, Panthenol, Allantoin, Cannabidiol(CBD), Fytinsyre, Natriumhydroxid. Brug ikke
produktet, hvis du er allergisk over for nogen af indholdsstofferne.
Opbevaring
Opbevares kgligt (mellem 10 °C og 25 °C), tgrt og beskyttet mod sollys. Efter brug af
gelen skal tuben lukkes godt til. Abne tuber skal bruges inden for 3 maneder
Bortskaffelse
Produktet kan bortskaffes med normalt husholdningsaffald.
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SE: Bruksanvisning for CANNASEN® CBD skyddande nésgel

Lis bruksanvisningen noga innan du anvinder CANNASEN® CBD skyddande nis-
gel

Hur fungerar CANNASEN® CBD skyddande nisgel?

CANNASEN® CBD skyddande nisgel &r utvecklad fér att ge en langvarig fukt-
givande effekt och skydda nasslemhinnan (mukosa). Vid applicering av gelen i ndsan
bildas en tunn film for att skydda mot pollen och irritation. Produkten verkar fysiskt
mot typiska symptom som rinit, hésnuva, inflammerad nasslemhinna och nastappa.
CANNASEN® CBD skyddande nésgel &r en medicinteknisk produkt. Dess effektivitet
och sdkerhet har testats i enlighet med det europeiska direktivet om medicintekniska
produkter (93/42/EEG).

Aktiv princip for CANNASEN® CBD skyddande nésgel

Slemhinnor bestar av epitelceller. Epitelcellerna utséndrar slem och bildar ett
skyddande slemskikt. Dessutom filtrerar cellerna den inandade luften och skyddar
mot yttre faktorer som damm, pollen, miljéféroreningar, bakterier och virus.
CANNASEN® CBD skyddande nisgel ir en nasal formulering med ett trippelaktivt
komplex. Férutom att skydda nasslemhinnan fuktar den ocksa slemhinnan, som tack
vare sin 6kade viskositet kan bibehalla en skyddande film langre. CANNASEN® CBD
skyddande néasgel ar en isoton, salthaltig, vattenbaserad, fuktgivande gel fér nasan.
Produkten frigér torra och irriterade nasgangar, som utléses av allergier, damm och
1ag luftfuktighet samt nastappa.

Anvindningsomraden

For langvarig fuktning av nasslemhinnan. Skyddar och aterfuktar slemhinnan. Gel-
film som skyddar mot pollen och irritation

Doseringsinstruktioner, typ och varaktighet fér appliceringen

For vuxna och ungdomar kan gelen anvandas upp till 2 gdnger om dagen. Det bér
vara minst 6 timmars paus mellan appliceringarna. For in nassprayens spets forsiktigt
i nasan. For att undvika skador far den inte féras in for djupt! Om fér mycket av pro-
dukten anvants av misstag och uppfattas som obehagligt kan éverskottet aviagsnas
genom att snyta sig kraftigt i en nasduk. Radfraga din ldkare om symptomen kvarstar
under mer an en vecka.

Observera

Forvaras utom rackhall féor sma barn. Inte 1amplig for barn under 14 ar. Anvand endast
efter att ha radfragat din lakare. Under graviditet eller amning far produkten endast
anvandas efter samrad med en lakare. Ta inte nasgelen oralt. Undvik kontakt med
dgonen.

Kontraindikationer
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CANNASEN® CBD skyddande niisgel far inte anvindas vid k&dnd éverkénslighet mot
nagot avinnehallsamnena. Anvand inte produkten pa nasslemhinnan samtidigt med
andra produkter. Tillfallig brénnande eller stickande kansla i nasan, nysningar eller
rinnande nasa kan uppsta vid anviandning av nasgel. Detta ar en indikation pa att
produkten fungerar. Dessa symtom ar ofarliga och brukar inte vara lange. Sluta an-
vanda produkten om symtomen kvarstar. | bland uppstar obehagliga reaktioner som
tappt eller rinnande nasa, rinnande égon, lokal smarta, torrhet, klada eller svullnad vid
anvandning av nasgeler. Sluta anvanda den omedelbart om du tror att du kan vara
allergisk. Kontakta en ldkare om symtomen kvarstar. En lédkare bér ocksd kontaktas
om forkylningen inte har avtagit efter sju dagar. Av hygieniska skal och for att undvika
overforing av sjukdomar boér en nasgelstub endast anvandas av en och samma per-
son och applikatorn ska rengdras med en ren nasduk efter varje applicering.
Interaktioner

For att undvika lakemedelsinteraktioner ska du anvanda lakemedlet med 2 timmars
mellanrum eller rddfraga din lakare.

Incidentrapportering

Om produkten har kopplats till ett allvarligt tilloud (en patients, anvandares eller
annan persons dédsfall, tillfallig eller bestdende allvarlig férsamring av en patients,
anvandares eller annan persons halsotillstand, allvarlig ris for folkhalsan), ska detta
tillbud rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.
Anvisningar och information om héllbarheten for den medicintekniska produkten
CANNASEN® CBD skyddande nisgel fir endast anvandas fram till det bast fére-da-
tum som star pa kartongen

Doseringsform och innehall

Originalférpackning med 10 ml gel.

Sammansittning

Komplex med aktiva substanser: Hydroxietylcellulosa, Natriumklorid, Hyaluronsyra.
Andra ingredienser: Vatten, Propylenglykol, Pentylenglykol, Butylenglykol, Laurylglu-
kosid, Pantenol, Allantoin, Cannabidiol(CBD), Fytinsyra, Natriumhydroxid. Anvand inte
produkten om du &r allergisk mot ndgon av ingredienserna.

Férvaring

Foérvaras svalt (mellan 10 °C och 25 °C), torrt och skyddat fran solljus. Efter anvand-
ning av gelen ska tuben héllas val férsluten. Oppna tuber maste anvdndas inom
3 manader.

Bortskaffning

Produkten kan slangas med vanligt hushallsavfall.
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Produkt: Farbigkeit VS/RS: 1/1 052/7 A

“ BPZ Sunlife CannaSen Nasengel 0,2% CBD | pDryckfarben:
§ 10 ml Tube, gefalzt 210 x 25 mm @ PAN 4143 C @ PAN 4143 C
Miesbach/Barleben zusatzliche technische Merkmale:
D: 017-
BB med. product GmbH D:0 90353
Susann Deipenbrock Format in mm: 210x297x0
Kroha GmbH Auftrag: A653467.00

C. Kruschwitz i
Artikel: 531122

4. Korrekturlauf(Neue Daten) zusatz-Infos:
24. 09. 2021 -



