Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MometaHEXAL® Heuschnupfenspray

50 Mikrogramm/SpriihstoR

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Mometasonfuroat

Nasenspray, Suspension

tionen.

mals lesen.

nétigen.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater noch-
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MometaHEXAL Heuschnupfenspray und woflr wird es

angewendet?

N

schnupfenspray beachten?

oOUh®

Was ist MometaHEXAL
Heuschnupfenspray
und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist MometaHEXAL Heuschnup-
fenspray?

MometaHEXAL Heuschnupfenspray ent-
hélt Mometasonfuroat, einen Stoff aus
der Gruppe der sogenannten Kortikoste-
roide. Wenn Mometasonfuroat in die
Nase gespriiht wird, kann dies helfen,
eine Entzindung (Schwellung und Rei-
zung der Nase), Niesen, Jucken und eine
verstopfte oder laufende Nase zu lindern.

Wofiir wird MometaHEXAL Heuschnup-
fenspray angewendet?

Heuschnupfen (saisonale allergische Rhi-
nitis)

MometaHEXAL Heuschnupfenspray wird
bei Erwachsenen zur Behandlung der Be-
schwerden eines Heuschnupfens (saiso-
nale allergische Rhinitis) angewendet, so-
fern 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 B&umen, Grésern und auch Schim-
mel und Pilzsporen hervorgerufen wird.
MometaHEXAL Heuschnupfenspray ver-
mindert die Schwellung und Reizung in
lhrer Nase und lindert dadurch Niesen,
Jucken und eine verstopfte oder laufende
Nase, die durch Heuschnupfen hervorge-
rufen wurden.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fihlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Mometa-
HEXAL Heuschnupfen-
spray beachten?

MometaHEXAL Heuschnupfen-
spray darf nicht angewendet wer-
den

e wenn Sie allergisch gegen Mometa-
sonfuroat oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine unbehandelte Infektion
in der Nase haben. Die Anwendung
von MometaHEXAL Heuschnupfen-
spray wahrend einer unbehandelten
Infektion in der Nase, wie Herpes, kann
die Infektion verschlimmern. Sie soll-
ten warten, bis die Infektion abgeklun-
gen ist, bevor Sie mit der Anwendung
des Nasensprays beginnen.

e wenn Sie vor kurzem eine Operation
an der Nase hatten oder Sie Ihre Nase
verletzt haben. Sie sollten mit der An-
wendung des Nasensprays nicht be-
ginnen, bevor lhre Nase abgeheilt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie MometaHEXAL

Heuschnupfenspray anwenden

e wenn Sie Tuberkulose haben oder je-
mals hatten

e wenn Sie irgendeine andere Infektion
haben

e wenn Sie andere kortikosteroidhaltige
Arzneimittel anwenden, sowohl solche
zum Einnehmen als auch zur Injektion

e wenn Sie eine zystische Fibrose (Mu-
koviszidose) haben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, wahrend Sie MometaHEXAL

Heuschnupfenspray anwenden

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

e wenn Sie eine Infektion der Nase oder
des Rachens haben

e wenn Sie das Arzneimittel GUber mehre-
re Monate oder langer anwenden

e wenn Sie eine andauernde Reizung
der Nase oder des Rachens haben.

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

Falls lhre Augen jucken oder gereizt sind,
kann Ihr Arzt Ihnen andere Behandlungs-
methoden zusammen mit MometaHEXAL
Heuschnupfenspray empfehlen.

Kinder

MometaHEXAL Heuschnupfenspray darf
bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von MometaHEXAL
Heuschnupfenspray zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheket,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

. Was sollten Sie vor der Anwendung von MometaHEXAL Heu-

. Wie ist MometaHEXAL Heuschnupfenspray anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist MometaHEXAL Heuschnupfenspray aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige
Arzneimittel bei einer Allergie anwenden,
entweder solche zum Einnehmen oder
zur Injektion, kann es sein, dass Ihnen lhr
Arzt rat, die Anwendung dieser Arznei-
mittel zu beenden, sobald Sie mit der An-
wendung von MometaHEXAL Heu-
schnupfenspray beginnen. Einige
Patienten kénnen den Eindruck haben,
dass sie an Nebenwirkungen wie Gelenk-
oder Muskelschmerzen, Schwache oder
Depression leiden, sobald sie mit der An-
wendung von Kortikosteroiden zum Ein-
nehmen oder zur Injektion aufhdren. Es
kann auch sein, dass Sie andere Allergien
wie juckende, tranende Augen oder rote,
juckende Hautstellen entwickeln. Falls
bei Ihnen solche Erscheinungen auftre-
ten, sollten Sie Kontakt mit Ihrem Arzt
aufnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
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 lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Es gibt fast keine Informationen zur An-
wendung von Mometasonfuroat bei
schwangeren Frauen. Es ist nicht be-
kannt, ob Mometasonfuroat in die Mut-
termilch gelangt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Informationen bekannt tiber
den Einfluss von MometaHEXAL Heu-
schnupfenspray auf die Fahigkeit zu fah-
ren oder Maschinen zu bedienen.

MometaHEXAL Heuschnupfen-
spray enthalt Benzalkoniumchlo-
rid

Das in MometaHEXAL Heuschnupfen-
spray enthaltene Konservierungsmittel
(Benzalkoniumchlorid) kann, insbeson-
dere bei langerer Anwendung, eine
Schwellung der Nasenschleimhaut her-
vorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine
derartige Reaktion (anhaltend verstopfte
Nase), sollte - so weit moglich - ein Arz-
neimittel zur Anwendung in der Nase
ohne Konservierungsstoff verwendet
werden. Stehen solche Arzneimittel zur
Anwendung in der Nase ohne Konservie-
rungsstoff nicht zur Verfligung, so ist eine
andere Darreichungsform in Betracht zu
Ziehen.

Wie ist MometaHEXAL
Heuschnupfenspray an-
zuwenden?

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

Behandlung von Heuschnupfen

Die empfohlene Dosis betragt 1-mal
taglich 2 SpriihstéBe in jede Nasenoff-
nung.

e Sobald lhre Beschwerden unter Kon-
trolle sind, kénnen Sie die Anzahl der
Sprihst6Be auf 1-mal taglich 1 Sprih-
stoB in jede Nasenoffnung reduzieren.
Sollten |hre Symptome wieder ver-
starkt auftreten, erhdhen Sie die Dosis
auf 1-mal taglich 2 SpriihstéBe in jede
Nasenoffnung.

Bei einigen Patienten tritt bereits
12 Stunden nach der ersten Gabe von
MometaHEXAL Heuschnupfenspray eine
Linderung der Symptome auf; es kann je-
doch 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 Pollensai-
son beginnen. Am Ende der Pollensaison
sollten sich Ihre Heuschnupfen-Be-
schwerden bessern, sodass eine Be-
handlung dann nicht mehr erforderlich
sein sollte.

Vorbereitung lhres Nasensprays zur
Anwendung

Ihr MometaHEXAL Heuschnupfenspray
hat eine Schutzkappe, die das Nasen-
stlick schitzt und sauber halt. Denken
Sie daran, sie vor der Anwendung des
Sprays abzunehmen und anschlieBend
wieder aufzusetzen.

Wenn Sie das Spray zum ersten Mal an-

wenden, missen Sie die Flasche vorbe-

reiten, indem Sie das Spray 10-mal be-
tétigen, bis ein feiner Spriihnebel
entsteht:

1. Schitteln Sie die Flasche gut.

2. Legen Sie lhren Zeige- und Mittelfin-
ger jeweils auf eine Seite des Nasen-
stlicks und Ihren Daumen unter die
Flasche (Abb. 1). Nicht die Austritts-
offnung des Nasenstlicks durchste-
chen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



3. Halten Sie das Nasenstick von sich
weg und driicken Sie mit lhren Fingern
nach unten, um das Spray 10-mal zu
betétigen, bis ein feiner Sprihnebel
erzeugt wird (Abb. 1).

\ Abb. 1

Wenn Sie das Nasenspray 14 Tage oder
langer nicht benutzt haben, so missen
Sie das Nasenspray erneut vorbereiten,
indem Sie das Spray 2-mal betatigen, bis
ein feiner Sprihnebel entsteht.

Wie Sie das Nasenspray anwenden

1. Schutteln Sie die Flasche behutsam
und entfernen Sie die Schutzkappe
(Abb. 2).

Abb. 2

2. Reinigen Sie vorsichtig lhre Nase.

3. VerschlieBen Sie eine Nasendffnung
und flhren Sie das Nasenstlick in die
andere Nasenoéffnung. Neigen Sie |h-
ren Kopf leicht nach vorne und halten
Sie die Flasche aufrecht.

4. Beginnen Sie leicht durch lhre Nase
einzuatmen und wahrend Sie einat-
men, spriihen Sie einen SpriihstoB fei-
nen Sprihnebels in lhre Nase, indem
Sie EINMAL mit lhren Fingern herun-
terdriicken (Abb. 3).

Abb. 3

5. Atmen Sie durch lhren Mund aus. Falls
notwendig, wiederholen Sie Schritt 4,
um einen 2. SprihstoB in dieselbe Na-
sendffnung zu verabreichen.

6. Nehmen Sie das Nasenstlck aus die-
ser Nasendffnung und atmen Sie
durch den Mund aus.

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

Nach der Anwendung reinigen Sie das
Nasenstiick sorgféltig mit einem saube-
ren Taschentuch und setzen Sie die
Schutzkappe wieder auf.

Reinigung Ihres Nasensprays

e Esistwichtig, das Nasenspray regelmé-
Big zu reinigen, da es sonst unter Um-
stdnden nicht einwandfrei funktioniert.

e Entfernen Sie dazu die Schutzkappe
und ziehen Sie vorsichtig das Nasen-
stlick ab.

¢ Reinigen Sie das Nasenstiick und die
Schutzkappe in warmem Wasser und
spuilen Sie sie anschlieBend unter flie-
Bendem Wasser ab.

¢ Versuchen Sie nicht, die Austritts-
o6ffnung des Nasenstiicks mit einer
Nadel oder einem scharfen Gegen-
stand zu erweitern, weil dadurch
das Nasenstiick beschadigt wird
und Sie nicht die richtige Dosis des
Arzneimittels erhalten.

e |assen Sie die Schutzkappe und das
Nasenstliick an einem warmen Ort
trocknen.

e Stecken Sie das Nasenstlick wieder
auf die Flasche auf und setzen Sie die
Schutzkappe auf.

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

Wenn Sie eine groBere Menge
von MometaHEXAL Heuschnup-
fenspray angewendet haben, als
Sie sollten

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie ver-
sehentlich eine gréBere Menge angewen-
det haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Steroide Uber lange Zeit oder
in groBen Mengen anwenden, kdnnen
diese, in seltenen Fallen, einige lhrer Hor-
mone beeinflussen.

Wenn Sie die Anwendung von
MometaHEXAL Heuschnupfen-
spray vergessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Anwendung |h-
res Nasensprays vergessen haben, wen-
den Sie es an, sobald Sie dies bemerken
und fahren Sie dann fort wie bisher. Wen-
den Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von
MometaHEXAL Heuschnupfen-
spray abbrechen

Bei einigen Patienten kann Mometa-
HEXAL Heuschnupfenspray bereits
12 Stunden nach der ersten Dosis die
Beschwerden erleichtern; jedoch kann es
sein, dass die volle Wirkung der Behand-
lung erst nach 2 Tagen zu spuren ist. Es
ist sehr wichtig, dass Sie Ihr Nasenspray
regelmaBig anwenden. Horen Sie nicht
mit der Behandlung auf, auch wenn Sie
sich besser fuhlen, auBer Ihr Arzt hat es
Ihnen empfohlen.

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

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

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

Sofortige Uberempfindlichkeitsreaktio-

nen (allergische Reaktionen) kdnnen nach

Anwendung dieses Produktes auftreten.

Diese Reaktionen kdnnen heftig sein. Sie

sollten die Anwendung von Mometa-

HEXAL Heuschnupfenspray BEENDEN

und sofort drztliche Hilfe suchen, falls

bei lhnen Beschwerden auftreten, wie:

e Schwellung von Gesicht, Zunge oder
Rachen

* Probleme beim Schlucken

e Nesselausschlag

e pfeifendes Atemgerdusch (Giemen)
oder Probleme beim Atmen

Bei Anwendung von kortikosteroidhalti-
gen Nasensprays in hohen Dosen oder
Uber langere Zeitraume kénnen aufgrund
des im Korper aufgenommenen Arznei-
mittels Nebenwirkungen auftreten.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten Patienten haben nach An-
wendung des Nasensprays keine Proble-
me. Jedoch kdénnen einige Patienten
nach Anwendung von MometaHEXAL
Heuschnupfenspray oder anderen korti-
kosteroidhaltigen Nasensprays das Ge-
fuhl haben, sie leiden an:

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

e Kopfschmerzen

e Niesen

e Nasenbluten

e Nasen- oder Halsschmerzen

L]

[ ]

Geschwidire in der Nase
Atemwegsinfektion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

* Anstieg des Augeninnendrucks (Glau-
kom) und/oder Grauer Star (Katarakt)
mit Beeintrachtigung des Sehvermo-
gens

e Schadigung der Nasenscheidewand

e Veranderungen 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 Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

Wie ist MometaHEXAL
Heuschnupfenspray
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett und der Faltschachtel
nach ,verw. bis" bzw. ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

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

Nicht einfrieren.

Nach Anbruch innerhalb von 2 Monaten
zu verwenden.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was MometaHEXAL Heuschnup-

fenspray enthalt

e Der Wirkstoff ist: Mometasonfuroat.
Bei jeder Betatigung der Pumpe wird
ein SpriihstoB mit einer abgemesse-
nen Dosis von 50 Mikrogramm Mome-
tasonfuroat (als Mometason-17-(2-fu-
roat) 1 H,0) abgegeben.

e Die sonstigen Bestandteile sind: mi-
krokristalline Cellulose, Carmellose-Na-
trium (Ph.Eur.), Glycerol, Citronensaure-
Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.),
Polysorbat 80, Benzalkoniumchlorid,
Wasser fur Injektionszwecke

Wie MometaHEXAL Heuschnup-
fenspray aussieht und Inhalt der
Packung

MometaHEXAL Heuschnupfenspray ist
ein weiBes Nasenspray in Form einer
Suspension, verpackt in einer weiBen
Plastikflasche mit einer Spriihpumpe und
einer blauen Schutzkappe.

PackungsgréBen:

1 Flasche mit 10,0 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 60 abgegebenen
SprihstéBen

1 Flasche mit 17,0 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 120 abgegebe-
nen SprihstoBen

1 Flasche mit 18,0 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 140 abgegebe-
nen SprihstéBen

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