Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rhinivict nasal 0,05 mg

Wirkstoff: Beclometasondipropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdlilich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Rhinivict nasal 0,05 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benstigen.

~® Wenn sich lhre Symptome verschlimmem oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Rhinivict nasal 0,05 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg beachten?
3. Wie ist Rhinivict nasal 0,05 mg anzuwenden?
- 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Rhinivict nasal 0,05 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Rhinivict nasal 0,05 mg und wofiir wird es angewendet?
Rhinivict nasal 0,05 mg ist ein Nasenspray.

Rhinivict nasal 0,05 mg wird ongewenaet zur KurzzeitBehandlung von saisonaler allergischer Rhinitis (Heuschnupfen bedingt durch Bliiten und/oder
‘Graspollen). .

Hinweis:
Rhinivict nasal 0,05 mg eignet sich nicht zur sofortigen Behebung akut aufiretender Krankheilszeichen beim allergischen Schnupfen.

2. Was midssen Sie vor der Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg beachten?
Rhinivict nasal 0,05 mg darf nicht angewendet werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beclometasondipropionat oder einen der sonsligen Bestandteile des Arzneimitels. Patienten mit einer Uber-
empfindlichkeit gegentiber Benzalkoniumchlorid sollien auf die Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg verzichten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg ist erforderich:

Soliten bei lhnen maglicherweise begleitende Pilzerkrankungen oder andere Infektionentim Bereich der Nase und der Nebenhshlen vorliegen, miissen
diese vor Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg durch lhren Arzt abgeklart und spezifisch behandelt werden.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kénnen Nebenwirkungen verursachen, insbesondere, wenn hohe Dosen tber lange Zeitriume gegeben
werden. Es wurden Wachstumsverzégerungen bei Kindern berichtet, die nasal anzuwendende Glukokortikoide in der empfohlenen Dosierung erhielten.
Es wird empfohlen, das Wachstum von Kinder, die eine Langzeittherapie mit nasal anzuwendenden Glukokortikoiden erhalten, regelméig zu kon-
trollieren. - ’ .

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung kann eine linisch relevante Funklionsminderung der Nebennierenrinde mit einer verminderten Produkfion
bzw. einer bei gesteigertem Bedarf (Stresssituationen) nicht mehr ausreichend steigerbaren Produklion kérpereigener Glukokortikoide auftreten. In
solchen Fallen sollte in Stresssituationen (z.B. vor Operationen) eine voribergehende zusatzliche Glukokortikoidgabe zum Ausgleich der verminderten
natiirlichen Glukokortikoidprodukfion erwogen werden. :

Kinder
Rhinivict nasal 0,05 mg ist nicht angezeigt zur Behandlung von Kindem unter 12 Jahren.
Bei Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,/ anwenden bzw. vor kurzem eingenommen,/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Rhinivict nasal 0,05 mg sollte wishrend der Schwangerschatt, vor allemin den ersten drei Monaten, nicht eingeselzt werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren vorliegen. Glukokortikoide gehen in die Mutiermilch iber. Bei Anwendung hsherer Dosen oder bei
einer langzeitbehandlung sollte abgestillt werden. ' !

Fragen Sie vor der Einahme,/* Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichfigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintréichtigung der Verkehrsfichtigkeit und der Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Rhinivict nasal 0,05 mg o
Das in Rhinivict nasal 0,05 mg enthaliene Konservierungsmittel (Benzalkoniumchlorid) kann insbesondere bei lingerer Anwendung eine Schwellung
der Nasenschleimhaut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine derariige Reaklion {anhaltend verstopfie Nase), solie - soweit maglich - ein Arznei-
mittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konser-
vierungsstoff nicht zur Verfugung, so'ist eine andere Darreichungsform in Befracht zu ziehen.

Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen und Verengungen der Atemwege hervorrufen.

3. Wie ist Rhinivict nasal 0,05 mg anzuwenden?
Wenden Sie Rhinivict nasal 0,05 mg immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. o

Die iibliche Dosis ist: :

Es sollte die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontro'le der Beschwerden moglich ist, verabreicht werden.

Erwachsene und Kinder ab-12 Jahre: ) o
2mal taglich 2 Einzeldosen (dies entspricht bei einer Einzeldosis von 0,05 mg Beclometasondipropionat 0,2 mg pro Anwendung und 0,4 mg pro Tag)
in jedes Nasenloch einsprohen. In vielen Féllen gentg® eine weniger héufige Einsprihung in jedes Nasenloch. Sobald die Krankheitszeichen (zB. FlieB-
schaupfen, vers'oplie Nase) sich gebessert hoben, sc™a d'e Behandlung mit der niedrigsimaglichen Dos's forigesetzt werden. Eine Tegesdosis von 8
Einze'dosen (4 Einze'dosen pro Nasenloch) sollte normalenweise nicht tberschritten werden.

Hinweis:
Rhinivict nasal 0,05 mg eignet sich nicht zur sofortigen Behebung akut aufiretender Krankheitszeichen bei allergischem Schnupfen. Die Behandlung
s it Rhinivict nasal 0,05 mg bessert die diesen Beschwerden zugrunde liegenden Stsrungen, und eine ausgepragte Wirkung ist meist innerhialb
—— weniger Tage zu erwarten. Deshalb st es wichtig, Rhinivict nasal 0,05 mg regelmBig in der angegebenen Dosis anzuwenden.
—— Artder Anwendun?
B Rhinivict nasal 0,05 mg ist zum Einsprihen in die Nase bestimmt.
M 5 beochien Sie alle Punkle der Bedienungsanleitung sorgfélig, domit Rhinivict nasal 0,05 mg die volle Wirkung entfalien kann. Machen Sie vor
jeder Anwendung die Nasenlscher durch sanftes Naseputzen frei. .




Bedienungsanleitung: :
Vor der ersten Anwendung schitieln Sie den Inhalt der Flasche kurz durch und ziehen Sie dann die Schutzkappe vom Nasenrohr ab. Hallen Sie die

Flasche zwischen Daumen, Zeige- und Mitielfinger; den Daumen unter den Flaschenboden, Zeige- und Mitielfinger auf das Griffstiick. Durch Nieder-

driicken des Giriffstiicks wird die Zerstéuberpumpe betatigt. ‘

Vor der ersten Anwendung betétigen Sie die Pumpe 2 - 3mal in der beschriebenen Weise, damit die Zerstéuberkammer gefillt wird. Danach ist die

Sprihflasche gebrauchsfertig. '

Anvendung:

1. Vor jedem Gebrauch das Behdlinis durchschiteln.

2. Schutzkappe abziehen.

3. Halten Sie ein Nasenloch zu, neigen Sie den Kopf leicht nach vorne und fishren Sie dann das Nasenrohr vorsichtig in das andere Nasenloch ein;
dabei muss die Flasche aufrecht gehalten werden.

4. Dricken Sie das Giffstiick, wie oben beschrieben, einmal fest hach unten. Dadurch wird eine genau bemessene Einzeldosis freigesetzt. Atmen Sie
langsam und gleichmaBig durch die Nase ein. X

5. Atmen Sie dann durch den Mund aus und nehmen Sie das Nasenrohr aus der Nase.

6. Danach in der gleichen Weise eine weitere Einzeldosis in das andere Nasenloch einsprihen. Die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Reinigung nach der Anwendung:

Das Nasenrohr ist stets sauber zu halten und nach Gebrauch mit der Schutzkappe abzudecken.

Daver der Anwendui

Wenden Sie Rhinivict nasal 0,05 mg ohne arztlichen Rat nicht langer als 7 Tage an. *

Bitie sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Rhinivict nasal 0,05 mg zu stark oder zu
schwach ist. ) .

‘Wenn Sie eine groBere Menge von Rhinivict nasal 0,05 mg angewendet haben, dls Sie sollten: o

Als Folge einer Uberdosierung kann es zu unerwiinschten glukokortikoidiblichen Wirkungen kommen, die sich beispielsweise in ethahter Infektanfallig-
keit uBern ksnnen. Bei kurzristiger Uberschreitung der angegebenen Hachstdosis kann als Nebenwirkung eine Beeintréichtigung des hormonellen Re-
gelkreises (Suppression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-Funkfion) eintreten, die durch emiedrigte PlasmaKortisol
spiegel festgestellt werden kann. Eine spezielle Notfallbehandlung ist iblicherweise nicht erforderlich.

Die Behandlung soll in der angegebenen Dosierung fortgesetzt werden; die Funktionsfahigkeit des hormonellen Regelkreises ist im allgemeinen nach ‘

1 -2 Tagen wiederhergestellt. _
Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg vergessen haben:

. Lassen Sie die vergessene Anwendung aus, setzen Sie die weitere Anwendung wie in der Dosierungsanleitung angegeben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg abbrechen: :
Sie kénnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Behandlung mit Rhinivict nasal 0,05
mg abbrechen. .

Wenn Sie weitere Fragen 2ur Anwendung des-Arzneimitiels haben, fragen Sie thren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimitiel kann Rhinivict nasal 0,05 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten aufirefen missen. Bei der Be-
wertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10 ’
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000 .

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar.

Mgliche Nebenwirkungen ‘

Uberempfindlichkeitsreaklionen einschlieBlich Hautausschlag, Rétung, Juckreiz und Schwellung von Augen, Gesicht, Lippen und Rachen sind berichtet
worden. ) '

Bei Umstellung von einer oralen oder parenteralen Korfikoidtherapie auf Rhinivict nasal 0,05 mg ksnnen Begleiterkrankungen auBerhalb des Nasen-
bereiches wie zB. allergische Bindehautentziindung und allergische Hauterscheinungen wieder auftreten, die unter der oralen bzw. parenteralen
Kortikoidbehandlung unterdriickt waren. Diese bediirfen gegebenenfalls einer zuséitzlichen Behandlung.

Noasal anzuwendende Glukokortikoide ksnnen Nebenwirkungen verursachen, insbesondere, wenn hohe Dosen tber lange Zeitrdume gegeben
werden.

Gelegentlich ksnnen trockene und gereizte Nasen- oder Rachenschleimhaut, unangenehme Geruchs- oder Geschmacksempfindung und Nasenbluten
auftreten. Sehr selten st nach Anwendung von kortikoidhalligen Nasensprays iber eine Schadigung der Nasenscheidewand {Nasenseptumperforation)
oder iber eine Erhshung des Augeninnendrucks bis zum Glaukom berichtet worden. . :

Bei langdauemder Anwendung kann sich gelegentlich eine Osteoporose entwickeln.

Beeintrichtigungen des Wachstums bei Kindern sind nicht ausgeschlossen.

Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bite Ihren Arzt oder Apotheker.

5. Wie ist Rhinivict nasal 0,05 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht iber 25 °C aufbewahren.

" Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhati vor Licht zu schiitzen.

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaliisses betragt 3 Monate. )
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung nach verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monas.

6. Weitere Informationen

. Was Rhinivict nasal 0,05 mg enthlt:

Der Wirkstoff ist Beclometasondipropionat.

1 ml Rhinivict nasal 0,05 mg enthalt 0,555 mg Beclometasondipropionat, eine Einzeldosis zu 0,09 ml Rhinivict nasal 0,05 mg enthlt 0,05 mg
Beclometasondipropionct.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid, Polysorbat 80, wasserfreie Glucose, mikrokristalline Cellulose, Camellose-Natium, gereinigtes
Wasser sowie Natriumhydroxid und Salzséure (zur pH-WertEinstellung).

Wie Rhinivict nasal 0,05 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Rhinivict nasal 0,05 mg ist eine milchige Flissigkeit und ist in einer Sprohflasche zu 10 ml/N1 Nasenspray, Suspension (entsprechend mindestens
80 Einzeldosen) + Schutzkappe erhaltlich. o

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel

luiseUllrich-St:aBe 6 Miinchener StraBe 15

82031 Grisnwald 06796 Brehna

Tel.: 089/64186:0 - (ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Fax: 089/64186-130
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2007.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein ckiiver Beitrag zum Umweltschutz.
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