Gebrauchsinformation : Information fir Anwender

FLIXONASE AQUA 50 Mikrogramm/Dosis
Nasenspray, Suspension

Fluticasonpropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn sie die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flixonase Aqua und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Flixonase Aqua beachten?
Wie ist Flixonase Aqua anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Flixonase Aqua aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhrwNE

1. WAS IST FLIXONASE AQUA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Flixonase Aqua ist ein Corticosteroid (Cortisonderivat), mit entzindungshemmenden
Eigenschaften fur eine Verabreichung durch die Nase.

Es ist ein Arzneimittel zur Erhaltungstherapie (regelmafligen Behandlung) von allergischem
Schnupfen (Reizung und Entziindung der Nasenschleimhaute). Dieser kann sein:

e saisonal, vor allem wegen Pollen (Heuschnupfen)

e ganzjahrig (chronisch) wegen Milben, Hausstaub, Haustieren,...

Flixonase Aqua lindert nicht allergisch bedingten Schnupfen nicht.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FLIXONASE AQUA
BEACHTEN?

Flixonase Aqua darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Fluticasonpropionat (den Wirkstoff) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Flixonase Aqua anwenden.
¢ Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker:
- wenn Sie gegen ein dhnliches Mittel allergisch sind.
- wenn Sie andere Corticoide eingenommen haben. lhr Arzt kdnnte dies beim Wechsel
zu einer Behandlung mit Flixonase Aqua beriicksichtigen.
- wenn Sie Juckreiz haben oder lhre Augen trénen.
- wenn Sie ungewdhnliche Symptome haben. Er wird lhnen eine Behandlung empfehlen.
- wenn Sie Tuberkulose haben oder jemals hatten.
- wenn Sie eine Herpes simplex (Virus) Infektion des Auges haben.
- wenn Sie eine andere Art von Infektion haben.
- wenn Sie sich vor kurzem einer Nasenoperation unterzogen haben.



e Achten Sie sorgfaltig darauf, dass es zu keiner Medikamentenverwechslung kommt,
insbesondere, wenn lhr Arzt Ihnen Augentropfen verschrieben hat.

e Wenn Sie eine Infektion der Nasenraume haben (die sich durch eitrigen Nasenausfluss
auBern kann), ist Vorsicht geboten: lhr Arzt wird diese Infektion auf geeignete Weise
behandeln; Sie kénnen Flixonase Aqua dennoch anwenden.

Anwendung von Flixonase Aqua zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
Vorsicht ist geboten, wenn Sie Flixonase Aqua gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln
anwenden, insbesondere starken Inhibitoren von CYP3A4, z.B.:

e Ketoconazol (gegen Pilze),

e Ritonavir (Mittel gegen Viren, das zur Behandlung von AIDS verwendet wird),

da ein Risiko dafiir besteht, dass die Menge von Fluticasonpropionat im Blut erhéht wird, was
zu schweren Nebenwirkungen fuhren kann.

Wenden Sie Flixonase Aqua erst nach vorheriger Ricksprache mit Ihrem Arzt an, wenn Sie
bereits Ritonavir anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

lhr Arzt kann entscheiden, Ihnen diese Behandlung wahrend lhrer Schwangerschaft oder
wahrend der Stillzeit nicht zu verschreiben. Wie mit allen Arzneimitteln muss bei einer
Anwendung von Flixonase Aqua wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit der Nutzen
gegen die moglichen mit diesem Arzneimittel oder jeder anderen Alternativbehandlung
verbundenen Risiken abgewogen werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist wenig wahrscheinlich, dass Flixonase Aqua Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Flixonase Aqua enthalt Benzalkoniumchlorid
Das kann eine Reizung und eine Reaktion der Schleimh&ute hervorrufen.

3. WIE IST FLIXONASE AQUA ANZUWENDEN ?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Flixonase Aqua fuhrt nicht zu einer sofortigen Linderung der Symptome. Die Wirkung tritt
erst nach 3- bis 4-tdgiger Behandlung ein.

Es ist wichtig, dass Sie diese Behandlung regelmafig anwenden, um eine maximale
Wirkung zu erzielen, und dass Sie sie nicht ohne é&rztlichen Rat abbrechen, selbst wenn Sie
eine Besserung bemerken.

Halten Sie die von lhrem Arzt empfohlene Anzahl der Dosierungen und Haufigkeit der
Anwendung ein.

Wenn nach 7 Tagen keine Besserung eingetreten ist, missen Sie Ihren Arzt verstandigen.

e Erwachsene (einschlieBlich &ltere Patienten) und Kinder tber 12 Jahre:
Die empfohlene Dosis betragt 2 SprithstoR3e in jedes Nasenloch einmal taglich,
vorzugsweise morgens.
Wenden Sie nicht mehr als 2 Sprihst63e pro Tag in jedes Nasenloch an.
Die Behandlungsdauer hangt von der Art des Schnupfens ab.
Bei saisonalem allergischem Schnupfen (Heuschnupfen) kann die Behandlung vor dem




Kontakt mit den Allergenen (Substanzen, die die Allergie auslésen) beginnen. Sie wird
nach der kritischen Expositionsdauer unterbrochen (generell Gber 4 bis 6 Wochen).

e Kinder zwischen 4 und 12 Jahren:
Die Anwendung von Flixonase Aqua bei einem Kind muss immer unter Uberwachung
durch einen Erwachsenen erfolgen.

- Saisonale allergische Rhinitis (Heuschnupfen):
Beginnen Sie die Behandlung mit 1 SpruhstoR in jedes Nasenloch einmal taglich
morgens.
Wenn Sie nach 15 Tagen keine Besserung bemerken, kann die Dosis eventuell auf 2
Sprihstolie in jedes Nasenloch einmal taglich morgens gesteigert werden.
Die Behandlung kann vor dem Kontakt mit den Allergenen beginnen. Sie wird nach
der kritischen Expositionsdauer unterbrochen (generell iber 4 bis 6 Wochen).
Wenden Sie nicht mehr als 2 SpriuhstdRe pro Tag in jedes Nasenloch an.

- Ganzjahrige Rhinitis:
Die empfohlene Dosis betragt 1 SpruhstoR in jedes Nasenloch einmal taglich,
vorzugsweise morgens.
Bei Bedarf kann die Dosis auf 1 Sprihstof3 in jedes Nasenloch morgens und abends
gesteigert werden (das entspricht 2 Spruhsté3en pro Tag).
Wenn die Besserung anhélt, kdnnen Sie die Behandlung fortfiihren und auf die
anféngliche Dosis zurtickgehen (1 SprihstoR in jedes Nasenloch einmal taglich
morgens).
Wenden Sie nicht mehr als 2 Sprithstd3e pro Tag in jedes Nasenloch an.

e Kinder unter 4 Jahren:
Die klinischen Daten reichen nicht aus, um die Anwendung von Flixonase Aqua bei
Kindern dieses Alters zu empfehlen.

Gebrauchsanweisung:

Flixonase Aqua wird ausschlieR3lich Gber Sprihsto3e in die Nase angewendet (nasale
Anwendung).

Lesen Sie zur exakten Anwendung von Flixonase Aqua die folgenden Anweisungen
aufmerksam durch und befolgen Sie sie genau.

Vor der anwendung

1. Schitteln Sie das Flaschchen leicht und entfernen Sie anschlieRend
T den Verschluss.

2. Halten Sie das Spray wie auf der Abbildung.
Bevor Sie das Spray zum ersten Mal verwenden oder wenn Sie es
eine Woche lang oder langer nicht mehr verwendet haben, missen
Sie die Pumpe in Gang bringen: Halten Sie die Kanulle zwischen
Zeigefinger und Mittelfinger und den unteren Teil der Flasche mit
g dem Daumen fest und driicken Sie nach unten, bis eine leichte
Zerstaubung austritt.

Anwendung des Sprays

3. Schnéauzen Sie sich, damit die Nasenlocher frei werden.
@\
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4, Halten Sie sich ein Nasenloch zu und fuhren Sie den Aufsatz in das
andere Nasenloch ein.
Neigen Sie den Kopf leicht nach vorne und halten Sie das Spray
senkrecht.
Atmen Sie durch die Nase ein und driicken Sie gleichzeitig EIN
MAL, damit eine Dosis des Sprays freigesetzt wird.

5. Atmen Sie durch den Mund aus.
_ Fur einen zweiten SpriihstoR in das gleiche Nasenloch wiederholen
L Sie die Punkte 4, 5 und 6.
2>
6. Fir einen Spruhstol? in das andere Nasenloch wiederholen Sie die

Punkte 4 und 5.

N

7. Reiben Sie die Kaniile mit einem Tuch oder einem Taschentuch ab
und setzen Sie den Verschluss auf.

Reinigung des Sprays

1. Entfernen Sie die Kanlle vorsichtig. Reinigen Sie sie in warmem Wasser.

2. Schitteln Sie Uberschissiges Wasser ab und lassen Sie die Kaniile an einem warmen
Ort trocknen (dabei sollte Gibermafige Hitze vermieden werden).

3. Setzen Sie die Kanule vorsichtig oben auf die braune Flasche auf.

4. Setzen Sie den Verschluss auf.

5. Falls die Kanile nicht entfernt und in warmem Wasser gereinigt werden kann, spilen
Sie sie unter flieRend kaltem Wasser ab und lassen Sie sie anschlie3end trocknen.

6. Auf keinen Fall sollte versucht werden, die Kantle mit Hilfe eines spitzen Gegenstands

zu entfernen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Flixonase Aqua angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Flixonase Aqua angewendet haben, setzen Sie sich umgehend mit Threm
Arzt, Ihrem Apotheker oder dem ,Antigifcentrum*® (070/245.245) in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Flixonase Aqua vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, wenden Sie die néachste Dosis zum
vorgesehenen Zeitpunkt an.

Wenn Sie die Anwendung von FLIXONASE AQUA abbrechen
Wenden Sie sich immer an Ihren Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden mdchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:



e Sehr haufig (bei mehr als 1 Person von 10): Nasenbluten

e Haufig (bei mehr als 1 Person von 100 und weniger als 1 Person von 10):
- Kopfschmerzen.
- unangenehmer Geschmack und/oder Geruch.
- Trockenheit und Reizung von Nase und Rachen.

e Sehr selten (bei weniger als 1 Person von 10000):

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen (schwere Form
einer Allergie vom Soforttyp, ebenfalls charakterisiert durch Symptome wie
Schwellung in Gesicht, Mund und Rachen, Hautausschlag, Kurzatmigkeit und
pfeifende Atmung),Bronchospasmus.

- Augenprobleme (Katarakt, Glaukom, Erhéhung des Augeninnendrucks). Wenige
Patienten haben diese Wirkungen spontan nach einer langeren Behandlung
gemeldet. In klinischen Studien, die bis zu einem Jahr lang andauerten, hat sich
jedoch gezeigt, dass intranasal angewendetes Fluticasonpropionat nicht mit
einem vermehrten Auftreten von Augenerkrankungen einschlief3lich Katarakt,
Erhdhung des Augeninnendrucks und Glaukom assoziiert war.

- Perforation der Nasenscheidewand.

Dariiber hinaus kann die Produktion von Steroiden in Threm Korper gestort werden. Dies ist
wahrscheinlicher, wenn Sie Uber lange Zeit hohe Dosen anwenden. lhr Arzt wird das
verhindern, indem er dafir sorgt, dass Sie die niedrigste Dosis von Steroiden anwenden, die
lhre Symptome unter Kontrolle halten.

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

5. WIE IST FLIXONASE AQUA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach Exp. angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach dem Offnen kann das Spray bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum
benutzt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Flixonase Aqua enthalt

Der Wirkstoff ist Fluticasonpropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glukose, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylcellulose-
Natrium, Phenylethylalkohol, Benzalkoniumchlorid, Polysorbat 80, Salzsaure, gereinigtes
Wasser.

Wie Flixonase Aqua aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel liegt als wassrige Suspension zur Zerstadubung in die Nase vor. Flixonase
Aqua, wassriges Nasenspray, Suspension ist ein Vernebler mit Dosierer, der mit einer
Dosierklappe 50 Mikrogramm Fluticasonpropionat pro Sprithsto3 abgibt. Jede Packung gibt
60, 120 oder 150 Dosen ab.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den verkehr gebracht.
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