Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rhinivict® nasal 0,1 mg

Beclometasondipropionat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

e Dieses Arzneimitel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Rhinivict nasal 0,1 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Rhinivict nasal 0,1 mg beachten?

3. Wie ist Rhinivict nasal 0,1 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rhinivict nasal 0,1 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST RHINIVICT NASAL 0,1 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Rhinivict nasal 0,1 mg ist ein Kortikoid mit entzln-
dungshemmender Wirkung zur Anwendung in der Nase
(Rhinologikum).

Rhinivict nasal 0,1 mg wird angewendet zur

— Behandlung und Vorbeugung von saisonaler allergi-
scher Rhinitis (Heuschnupfen bedingt durch Bliten-
und/oder Graspollen)

—Behandlung von allergischer perennialer Rhinitis
(allergischer Dauerschnupfen).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON RHINIVICT NASAL 0,1 MG BEACHTEN?

Rhinivict nasal 0,1 mg darf nicht angewendet
werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der sons-
tigen Bestandteile von Rhinivict nasal 0,1 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Rhinivict nasal 0,1 mg ist erforderlich

- bei Lungentuberkulose. Bitte informieren Sie umge-
hend Ihren Arzt.

- wenn bei lhnen mdglicherweise begleitende Pilzer-
krankungen oder andere Infektionen im Bereich der
Nase und der Nebenhohlen vorliegen. Diese miissen
vor Anwendung von Rhinivict nasal 0,1 mg durch lhren
Arzt abgeklart und spezifisch behandelt werden.

- wenn Sie vorher bereits mit Kortikoiden als Tabletten
oder Spritzen iber einen langeren Zeitraum behandelt
worden sind. Sie sollten zu einem Zeitpunkt auf
Rhinivict nasal 0,1 mg umgestellt werden, an dem Ihre
Beschwerden unter Kontrolle sind. Die Behandlung mit
Tabletten oder Spritzen muss entsprechend der arztli-
chen Anweisung allmahlich abgesetzt werden und
darf nicht plétzlich unterbrochen werden. Falls durch
die Kortikoid-Vorbehandlung eine Beeintrdchtigung
der Nebennierenrinden-Funktion besteht, missen ent-
sprechende VorsichtsmaBnahmen bei der Umstellung
beachtet werden. In diesem Fall ist bei Stress-Situatio-
nen, wie schwerer Infektion, Verletzungen oder Opera-
tionen, gegebenenfalls die Durchfiihrung einer Korti-
koidschutzbehandlung auch noch einige Monate nach
Umstellung auf die alleinige Behandlung mit Rhinivict
nasal 0,1 mg erforderlich.

- bei Geschwiren der Nasenscheidewand oder wenn

Sie kiirzlich Verletzungen der Nase erlitten haben oder
an der Nase operiert worden sind. Bitte informieren Sie
umgehend Ihren Arzt.
Rhinivict nasal 0,1 mg eignet sich nicht zur sofortigen
Behebung akut auftretender Krankheitszeichen beim
allergischen Schnupfen. lhr Arzt wird lhnen zur Be-
kédmpfung der akuten Beschwerden mdglicherweise
weitere Arzneimittel verordnen, die zusammen mit Rhi-
nivict nasal 0,1 mg angewendet werden, bis dessen
volle Wirkung einsetzt. Bei Uberschreitung der emp-
fohlenen Dosierung kann eine klinisch relevante Funk-
tionsminderung der Nebennierenrinde mit einer ver-
minderten Produktion bzw. einer bei gesteigertem Be-
darf (Stress-Situationen) nicht mehr ausreichend stei-
gerbaren Produktion kérpereigener Glukokortikoide
auftreten. In solchen Féllen sollte in Stress-Situationen
(z.B. vor Operationen) eine vorlbergehende zusétzli-
che Glukokortikoidgabe zum Ausgleich der verminder-
ten nattrlichen Glukokortikoidproduktion erwogen
werden.

Bei Anwendung von Rhinivict nasal 0,1 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Kortikoiden als Tab-
letten oder Spritze oder zur Inhalation addiert sich die
unterdrlickende Wirkung auf die Nebennierenfunktion.

Kinder
Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdnnen Neben-
wirkungen verursachen, insbesondere wenn hohe

Dosen (iber lange Zeitrdume gegeben werden. Es wur-
den Wachstumsverzdgerungen bei Kindern berichtet,
die nasal anzuwendende Glukokortikoide in der emp-
fohlenen Dosierung erhielten. Es wird empfohlen, das
Wachstum von Kindern, die eine Langzeittherapie mit
nasal anzuwendenden Glukokortikoiden erhalten, re-
gelmaBig zu kontrollieren. Rhinivict nasal 0,1 mq ist
nicht angezeigt zur Behandlung von Kindern unter 6
Jahren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Rhinivict nasal 0,1 mg sollte wahrend der Schwanger-
schaft, vor allem in den ersten drei Monaten, nicht ein-
gesetzt werden, da keine ausreichenden Erfahrungen
mit der Anwendung bei Schwangeren vorliegen. Gluko-
kortikoide gehen in die Muttermilch Uber. Bei Anwen-
dung hoherer Dosen oder bei einer Langzeitbehandlung
sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Be-
standteile von Rhinivict nasal 0,1 mg

Das in Rhinivict nasal 0,1 mg enthaltene Konservie-
rungsmittel (Benzalkoniumchlorid) kann, insbesondere
bei langerer Anwendung, eine Schwellung der Nasen-
schleimhaut hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine
derartige Reaktion (anhaltend verstopfte Nase), sollte -
soweit moglich - ein Arzneimittel zur Anwendung in der
Nase ohne Konservierungsstoff verwendet werden.
Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase
ohne Konservierungsstoff nicht zur Verfiigung, so ist
eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.
Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen und Veren-
gungen der Atemwege hervorrufen.

3. WIE IST RHINIVICT NASAL 0,1 MG ANZU-
WENDEN?

Die Dosierung wird von Ihrem Arzt entsprechend den Er-
fordernissen des Einzelfalles angepasst. Wenden Sie
Rhinivict nasal 0,1 mg immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iib-
liche Dosis

Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

2mal téglich 1 Einzeldosis (dies entspricht bei einer Ein-
zeldosis von 0,1 mg Beclometasondipropionat (Ph.Eur.)
0,2 mg pro Anwendung und 0,4 mg pro Tag) in jedes
Nasenloch einspriihen. In vielen Fallen geniigt eine we-
niger haufige Einspriihung in jedes Nasenloch. Es sollte
die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle der
Beschwerden mdglich ist, verabreicht werden.

Eine Tagesdosis von 4 Einzeldosen (2 Einzeldosen pro
Nasenloch) sollte normalerweise nicht tberschritten
werden.

Die Behandlung mit Rhinivict nasal 0,1 mg bessert die
den Beschwerden beim allergischen Schnupfen zu-
grunde liegenden Stérungen, und eine ausgepragte Wir-
kung ist meist innerhalb weniger Tage zu erwarten. Des-
halb ist es wichtig, Rhinivict nasal 0,1 mg regelmaBig in
der vom Arzt verordneten Dosis anzuwenden.

Art der Anwendung
Nasale Anwendung: Rhinivict nasal 0,1 mg ist zum Ein-

spriihen in die Nase bestimmt.

Bitte beachten Sie alle Punkte der Bedienungsanleitung
sorgfaltig, damit Rhinivict nasal 0,1 mg die volle Wir-
kung entfalten kann. Machen Sie vor jeder Anwendung
die Nasenlécher durch sanftes Naseputzen frei.

Bedienungsanleitung
Vor der ersten Anwendung schiitteln Sie den Inhalt der

Flasche kurz durch und ziehen Sie dann die Schutzkappe
vom Nasenrohr ab. Halten Sie die Flasche zwischen
Daumen, Zeige- und Mittelfinger: Den Daumen unter
den Flaschenboden, Zeige- und Mittelfinger auf das
Griffstiick. Durch Niederdrticken des Griffstiicks wird die
Zerstauberpumpe betatigt.



Vor der ersten Anwendung betatigen Sie die Pumpe
2-3mal in der beschriebenen Weise, damit die Zerstau-
berkammer gefiillt wird. Danach ist die Spriihflasche ge-
brauchsfertig.

Anwendung von Rhinivict nasal 0,1 mg

1. Vor jedem Gebrauch das Behaltnis durchschiitteln.

2. Schutzkappe abziehen.

3. Halten Sie ein Nasenloch zu, neigen Sie den Kopf
leicht nach vorne und fiihren Sie dann das Nasenrohr
vorsichtig in das andere Nasenloch ein, dabei muB3 die
Flasche aufrecht gehalten werden.

4. Driicken Sie das Griffstlick, wie oben beschrieben,
einmal fest nach unten. Dadurch wird eine genau be-
messene Einzeldosis freigesetzt. Atmen Sie langsam
und gleichméaBig durch die Nase ein.

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 einspriihen. Die Schutz-
kappe wieder aufsetzen.

Reinigung nach der Anwendung:
Das Nasenrohr ist stets sauber zu halten und nach Ge-
brauch mit der Schutzkappe abzudecken.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Er-
krankung.

Bei Patienten mit Nasenpolypen und fortbestehenden
Beschwerden sollte nach ldngstens 6 Monaten geprift
werden, ob eine Weiterbehandlung mit Rhinivict nasal
0,1 mg angezeigt ist oder ob andere MaBnahmen ein-
geleitet werden sollen. Wéhrend der Langzeitbehand-
lung sollten Sie thren Arzt regelmaBig zu den vereinbar-
ten Terminen aufsuchen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rhinivict
nasal 0,1 mg angewendet haben, als Sie sollten
Sie kdnnen die Behandlung mit der Ihnen verordneten
Dosis wie gewohnt fortsetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict nasal
0,1 mg vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung wie gewohnt fort, wenden
Sie nicht die doppelte Dosis an.

Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict nasal
0,1 mg abbrechen

Nehmen Sie mit Ihrem behandelnden Arzt Kontakt auf,
er bespricht mit lhnen, ob Sie die Behandlung sofort
oder allméahlich beenden kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rhinivict nasal 0,1 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten miissen. Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als|
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfdlle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, wenden Sie Rhinivict nasal
0,1 mg nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt mog-
lichst umgehend auf.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdnnen Neben-
wirkungen verursachen, insbesondere wenn hohe
Dosen (iber lange Zeitrdume gegeben werden.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Selten: reversibler Verlust von Geschmacks- und
Geruchssinn, Metallgeschmack.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort:

Sehr haufig: Missempfindungen der Nasen- und Ra-
chenschleimhaut

Schnupfen

verstarkte nasale Flussigkeitsabsonderung,
verstopfte Nase, Trockenheit und Juckreiz
im Nasen- und Rachenbereich, Geschwiir-
bildung der Nasenschleimhaut

Sehr selten: Nasenscheidewandperforation, Nasenbluten

Haufig:
Selten:

G102625-01

Erkrankungen des Nervensystems:
Gelegentlich: Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schwindel

Augenerkrankungen:
Sehr selten: Entziindung der Ader- und Netzhaut

(Chorioretinitis), Anstieg des Augeninnen-
drucks, griiner Star (Glaukom)

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten: sofortige oder verzogerte Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie  Nesselsucht,
Schwellungen (Angiodem), plétzliche Ver-
engung der Atemwege (Bronchospasmus),
Hautausschlag

Bei Umstellung von Kortikoidtabletten oder -injektionen

auf die Behandlung mit Rhinivict nasal 0,1 mg kénnen

Allergien auftreten, die bis dahin unterdrlickt waren, z.B.

allergische Bindehautentziindungen, allergische Hauter-

scheinungen. Auftretende Allergien sollten zusatzlich
mit geeigneten Arzneimitteln behandelt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen dber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST RHINIVICT NASAL 0,1 MG AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufbewahren!
Nicht ber 25 °C und vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Rhinivict nasal 0,1 mg nach Anbruch hdchstens 3 Mo-
nate verwenden.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Behéltnis angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Rhinivict nasal 0,1 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Beclometasondipropionat (Ph.Eur.).

1 ml Suspension enthdlt 1,11 mg Beclometasondi-
propionat (Ph.Eur.). Eine Einzeldosis zu 0,09 ml Suspen-
sion enthalt 0,1 mg Beclometasondipropionat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid, Polysorbat 80, D-Glucose, mikro-
kristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, gereinigtes
Wasser sowie Natriumhydroxid und Salzsdure zur pH-
Einstellung.

Wie Rhinivict nasal 0,1 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Rhinivict nasal 0,1 mg ist eine milchige Flussigkeit und
ist in Packungen mit 1 Flasche zu 10 ml Nasenspray,
Suspension (entsprechend mindestens 80 Einzeldosen)
+ Schutzkappe erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald

Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im Mai 2015.
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