Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mometasonfuroat -

1 A Pharma®

Heuschnupfenspray 50 Mikrogramm/
SpriihstoB Nasenspray, Suspension

Nur zur Anwendung bei Erwachsenen

Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

lesen.

ndtigen.

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

sich an lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

e Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
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1. Was ist Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heuschnupfenspray und

woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mometasonfuroat -
1 A Pharma Heuschnupfenspray beachten?

3. Wie ist Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heuschnupfenspray

anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heuschnupfenspray

aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mometason-
furoat - 1 A Pharma

Heuschnupfenspray

1 und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Mometasonfuroat -

1 A Pharma Heuschnupfenspray?
Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray enthélt den Wirkstoff Mo-
metasonfuroat, einen Stoff aus der Grup-
pe der sogenannten Kortikosteroide. Wenn
Mometasonfuroat in die Nase gespriht
wird, kann dies helfen, eine Entziindung
(Schwellung und Reizung der Nase) zu lin-
dern.

Wofir wird Mometasonfuroat -
1 A Pharma Heuschnupfenspray
angewendet?

Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray wird zur Behandlung der
Beschwerden eines Heuschnupfens (saiso-
nale allergische Rhinitis) bei Erwachsenen
angewendet, sofern die Erstdiagnose des
Heuschnupfens durch einen Arzt erfolgt ist.

Heuschnupfen, der zu bestimmten Zeiten
im Jahr auftritt, ist eine allergische Reak-
tion, die durch das Einatmen von Pollen
von Baumen, Grasern und auch Schimmel
und Pilzsporen hervorgerufen wird. Mo-
metasonfuroat - 1 A Pharma Heuschnup-
fenspray vermindert die Schwellung und
Reizung in Ihrer Nase und lindert dadurch
Niesen, Jucken und eine verstopfte oder
laufende Nase, die durch Heuschnupfen
hervorgerufen wurden.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht bes-
ser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Mome-
tasonfuroat - 1 A Pharma
Heuschnupfenspray
beachten?

Mometasonfuroat - 1 A Pharma
Heuschnupfenspray darf nicht an-
gewendet werden, wenn Sie
allergisch gegen Mometasonfuroat oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

eine unbehandelte Infektion in der Nase
haben. Die Anwendung von Mometa-
sonfuroat - 1 A Pharma Heuschnupfen-
spray wahrend des Vorliegens einer un-
behandelten Infektion in der Nase, wie
Herpes, kann die Infektion verschlim-
mern. Sie mussen warten, bis die Infek-
tion abgeklungen ist, bevor Sie mit der
Anwendung des Nasensprays beginnen.
vor kurzem eine Operation an der Nase
hatten oder Sie lhre Nase verletzt ha-
ben. Sie durfen mit der Anwendung des
Nasensprays nicht beginnen, bevor lhre
Nase abgeheilt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Mometasonfuroat -

1 A Pharma Heuschnupfenspray anwen-

den, wenn Sie

e Tuberkulose haben oder jemals hatten

¢ irgendeine andere Infektion haben

e andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel
anwenden, sowohl solche zum Einneh-
men als auch zur Injektion

e eine zystische Fibrose (Mukoviszidose)
haben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wahrend Sie Mometasonfuro-
at - 1 A Pharma Heuschnupfenspray an-
wenden, wenn

e lhr Immunsystem nicht gut funktioniert
(Sie haben Schwierigkeiten, Infektionen
abzuwehren) und Sie mit Personen, die
an Masern oder Windpocken erkrankt
sind, in Kontakt kommen. Sie sollten den
Kontakt mit Personen, die diese Infektio-
nen haben, vermeiden.

Sie eine Infektion der Nase oder des Ra-
chens haben

Sie das Arzneimittel Gber mehrere Mona-
te oder langer anwenden

Sie eine andauernde Reizung der Nase
oder des Rachens haben.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen
oder andere Sehstorungen auftreten, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Kortikosteroid-Nasensprays in ho-
hen Dosen Uber lange Zeitrdume ange-
wendet werden, kdnnen durch das in den
Kérper aufgenommene Arzneimittel Ne-
benwirkungen auftreten.

Falls lhre Augen jucken oder gereizt sind,
kann Ihr Arzt Ihnen andere Behandlungs-
methoden zusammen mit Mometason-
furoat - 1 A Pharma Heuschnupfenspray
empfehlen.

Kinder und Jugendliche
Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht angewen-
det werden.
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Anwendung von Mometasonfuroat
- 1 A Pharma Heuschnupfenspray
zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kuirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden, auch wenn es sich
um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche
Verschreibung erhéltlich sind.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen
von Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray verstérken und lhr Arzt
wird Sie mdglicherweise sorgféltig Uber-
wachen, wenn Sie diese Arzneimittel ein-
nehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel
gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arz-
neimittel bei einer Allergie anwenden, ent-
weder solche zum Einnehmen oder zur In-
jektion, kann es sein, dass lhnen lhr Arzt
rat, die Anwendung dieser Arzneimittel zu
beenden, sobald Sie mit der Anwendung
von Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray beginnen. Einige Patienten
kdénnen den Eindruck haben, dass sie an
Nebenwirkungen wie Gelenk- oder Mus-
kelschmerzen, Schwéche oder Depression
leiden, sobald sie mit der Anwendung von
Kortikosteroiden zum Einnehmen oder zur
Injektion aufhdren. Es kann auch sein, dass
Sie andere Allergien wie juckende, trdnende
Augen oder rote, juckende Hautstellen ent-
wickeln. Falls bei Ihnen solche Erscheinun-
gen auftreten, sollten Sie Kontakt mit Ihrem
Arzt aufnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur wenige oder keine Informatio-
nen zur Anwendung von Mometasonfuroat
bei schwangeren Frauen vor. Es ist nicht be-
kannt, ob Mometasonfuroat in die Mutter-
milch gelangt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Informationen bekannt
Uber den Einfluss von Mometasonfuroat -
1 A Pharma Heuschnupfenspray auf die
Fahigkeit zu fahren oder Maschinen zu be-
dienen.

Mometasonfuroat - 1 A Pharma
Heuschnupfenspray enthalt Benz-
alkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthélt 0,02 mg Benz-
alkoniumchlorid pro SpriihstoB3 entspre-
chend 0,2 mg/g.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung
oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer An-
wendung.

Wie ist Mometason-
furoat - 1 A Pharma
Heuschnupfenspray
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung |h-
res Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1-mal tag-
lich 2 Spriihst6Be in jede Nasen6ffnung.

Sobald Ihre Beschwerden unter Kontrol-
le sind, kdnnen Sie die Anzahl der Spriih-
stéBe auf 1-mal taglich 1 SprihstoB in
jede Nasendffnung reduzieren. Sollten
sich lhre Symptome verschlechtern, er-
héhen Sie die Dosis auf 1-mal téglich
2 Spriihst6Be in jede Nasenodffnung.

Bei einigen Patienten tritt bereits 12 Stun-
den nach der ersten Gabe von Mometason-
furoat - 1 A Pharma Heuschnupfenspray
eine Linderung der Symptome auf; es kann
jedoch sein, dass der volle therapeutische
Nutzen nicht innerhalb der ersten 2 Tage
erreicht wird. Wenn Sie stark unter Heu-
schnupfen leiden, sollte die Behandlung
einige Tage vor dem Start der Pollensaison
beginnen. Am Ende der Pollensaison soll-
ten sich Ihre Heuschnupfen-Beschwerden
bessern, sodass eine Behandlung dann
nicht mehr erforderlich sein sollte.

Nehmen Sie é&rztlichen Rat in Anspruch,
wenn nach spétestens 14 Tagen keine oder
eine unzureichende Besserung Ihrer Symp-
tome eintritt. Mometasonfuroat - 1 A Phar-
ma Heuschnupfenspray sollte nicht langer
als 3 Monate ohne érztlichen Rat angewen-
det werden.

Vorbereitung lhres Nasensprays zur An-
wendung

Ihr Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray hat eine Schutzkappe, die
das Nasenstiick schiitzt und sauber hélt.
Denken Sie daran, sie vor der Anwendung
des Sprays abzunehmen und anschlieBend
wieder aufzusetzen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schiitteln Sie die Flasche vor jeder An-
wendung.

Nicht den Nasenapplikator (Diisenoff-
nung) mit einer Nadel oder einem ande-
ren spitzen Gegenstand durchstechen.

Wenn Sie das Spray zum ersten Mal an-

wenden, mussen Sie die Flasche vorberei-

ten, indem Sie das Spray 10-mal betétigen,
bis ein feiner Spriihnebel entsteht:

1. Schitteln Sie die Flasche gut.

2. Entfernen Sie die Schutzkappe.

3. Legen Sie lhren Zeige- und Mittelfinger
jeweils auf eine Seite des Nasenstiicks
und lhren Daumen unter die Flasche
(Abb. 1). Nicht die Austrittséffnung des
Nasenstiicks durchstechen.

4. Halten Sie das Nasenstlick von sich
weg und driicken Sie es mit lhren Fin-
gern nach unten, um das Spray 10-mal
zu betétigen, bis ein feiner Spriihnebel

erzeugt wird (Abb. 1).

)

Abb. 1

Wenn Sie das Nasenspray 14 Tage oder
langer nicht benutzt haben, so miissen Sie
das Nasenspray erneut vorbereiten, indem
Sie das Spray 2-mal betéatigen, bis ein fei-
ner Spriihnebel entsteht.

Wie Sie das Nasenspray anwenden
1. Schutteln Sie die Flasche gut und ent-
fernen Sie die Schutzkappe (Abb. 2)
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Abb. 2

2. Schnauzen Sie vorsichtig lhre Nase, um
die Nasenl6cher zu reinigen.

3. VerschlieBen Sie eine Nasendffnung und
fuhren Sie das Nasenstiick in die ande-
re Naseno6ffnung. Neigen Sie lhren Kopf
leicht nach vorne und halten Sie die Fla-
sche aufrecht.

4. Beginnen Sie leicht durch lhre Nase ein-
zuatmen und wahrend Sie einatmen,
sprihen Sie einen SprihstoB feinen
Spruhnebels in lhre Nase, indem Sie
EINMAL mit lhren Fingern herunterdri-
cken (Abb. 3).

Abb. 3

5. Atmen Sie durch Ihren Mund aus. Falls
notwendig, wiederholen Sie Schritt 4,
um einen 2. SpriihstoB in dieselbe Na-
sendéffnung zu verabreichen.

6. Nehmen Sie das Nasenstlick aus dieser
Nasend6ffnung und atmen Sie durch den
Mund aus.

7. Wiederholen Sie die Schritte 3-6 fir die
andere Nasendffnung.

Nach der Anwendung reinigen Sie das Na-
senstuck sorgféltig mit einem sauberen Ta-
schentuch und setzen Sie die Schutzkappe
wieder auf.

Reinigung lhres Nasensprays

e Es ist wichtig, das Nasenspray regelma-

Big zu reinigen, da es sonst unter Um-

stdnden nicht einwandfrei funktioniert.

Entfernen Sie dazu die Schutzkappe und

ziehen Sie vorsichtig das Nasenstlick ab.

Reinigen Sie das Nasenstiick und die

Schutzkappe in warmem Wasser und

spulen Sie sie anschlieBend unter flie-

Bendem Wasser ab.

Versuchen Sie nicht, die Austrittsoff-

nung des Nasenstiicks mit einer Na-

del oder einem anderen scharfen Ge-
genstand zu erweitern, weil dadurch
das Nasenstiick beschadigt wird und

Sie nicht die richtige Dosis des Arz-

neimittels erhalten.

Lassen Sie die Schutzkappe und das

Nasenstiick an einem warmen Ort trock-

nen.

e Stecken Sie das Nasenstiick wieder auf
die Flasche und setzen Sie die Schutz-
kappe auf.

e Das Nasenspray muss vor dem ersten
Gebrauch nach Reinigung wieder mit
2 SpriihstoBen vorbereitet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Mometasonfuroat - 1 A Pharma
Heuschnupfenspray angewendet
haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie die Dosis anwen-
den, die in der Gebrauchsinformation an-
gegeben ist oder die von Ihrem Arzt ver-
ordnet wurde. Wenn Sie mehr oder weniger
anwenden, kann dies lhre Symptome ver-
schlimmern.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie verse-
hentlich eine groBere Menge angewendet
haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Steroide Uber lange Zeit oder in
groBen Mengen anwenden, kdnnen diese
in seltenen Féllen einige Ihrer Hormone be-
einflussen.

Wenn Sie die Anwendung von Mo-
metasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray vergessen haben
Wenn Sie die rechtzeitige Anwendung lhres
Nasensprays vergessen haben, wenden
Sie es an, sobald Sie dies bemerken, und
fahren Sie dann wie bisher fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Sofortige Uberempfindlichkeitsreaktionen

(allergische Reaktionen) kdnnen nach An-

wendung dieses Arzneimittels auftreten.

Diese Reaktionen kdnnen heftig sein. Sie

sollten die Anwendung von Mometason-

furoat - 1 A Pharma Heuschnupfenspray

beenden und sofort arztliche Hilfe suchen,

falls bei lIhnen Beschwerden auftreten, wie:

e Schwellung von Gesicht, Zunge oder
Rachen

¢ Probleme beim Schlucken

¢ Nesselausschlag

e pfeifendes Atemgerdusch (Giemen) oder
Probleme beim Atmen

Bei Anwendung von kortikosteroidhaltigen
Nasensprays in hohen Dosen oder Uber
langere Zeitrdume kdénnen aufgrund des
im Korper aufgenommenen Arzneimittels
Nebenwirkungen auftreten.

Andere Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1
von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Niesen

e Nasenbluten

e Nasenschmerzen

e Geschwidre in der Nase

e Atemwegsinfektion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Anstieg des Augeninnendrucks (Glau-
kom) und/oder Grauer Star (Katarakt)
mit Beeintréchtigung des Sehvermdgens

e verschwommenes Sehen

e Schéadigung der Nasenscheidewand

e \erdnderungen des Geschmacks- und
Geruchssinns

e Schwierigkeiten beim Atmen und/oder
pfeifendes Atemgerausch (Giemen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Mometason-
furoat - 1 A Pharma
Heuschnupfenspray
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett und der Faltschachtel nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Der Patient wird darauf hingewiesen, vor
der ersten Anwendung die Flasche gut zu
schitteln und die Dosierpumpe 10-mal zu
betatigen (bis ein gleichmaBiger Sprih-
nebel abgegeben wird). Wird die Dosier-
pumpe mehr als 14 Tage nicht betatigt, ist
vor der ndchsten Anwendung ein erneutes
Vorflllen durch 2-maliges Pumpen erfor-
derlich, bis ein gleichmaBiger Sprihnebel
abgegeben wird.

Nach Anbruch der Flasche ist diese inner-
halb von 2 Monaten zu verwenden. Offnen
Sie immer nur eine Flasche. Schrauben Sie
das Pumpsystem des Nasensprays nicht
ab.

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Mometasonfuroat - 1 A Phar-

ma Heuschnupfenspray enthalt

e Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat
(Ph.Eur.). Jeder abgemessene Spriihsto3
setzt 50 Mikrogramm Mometasonfuroat
(als Mometason-17-(2-furoat) 1 H,0) frei.
Das Gesamtgewicht eines SpriihstoBes
betragt 100 mg.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind mikro-
kristalline Cellulose, Carmellose-Natrium
(Ph.Eur.), Glycerol, Citronenséure-Mono-
hydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Polysor-
bat 80 [pflanzlich], Benzalkoniumchlorid,
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Mometasonfuroat - 1 A Phar-
ma Heuschnupfenspray aussieht
und Inhalt der Packung
Mometasonfuroat - 1 A Pharma Heu-
schnupfenspray ist ein Nasenspray in
Form einer weiBen, homogenen Suspen-
sion, verpackt in einer weiBen Flasche
mit einer Sprihpumpe und einer blauen
Schutzkappe.

PackungsgroBen:

1 Flasche mit 10 g Nasenspray, Suspen-
sion, entsprechend 60 SpriihstéBen

1 Flasche mit 17 g Nasenspray, Suspen-
sion, entsprechend 120 SpriihstéBen

1 Flasche mit 18 g Nasenspray, Suspen-
sion, entsprechend 140 SpriihstéBen

2 Flaschen mit je 18 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 140 SpriihstéBen
3 Flaschen mit je 18 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 140 SpriihstéBen

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im August 2018.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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