GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Aac uacort® 50 Mikrogramm Nasenspray

Wirkstoff: Budesonid

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

ARISTO

Pharma GmbH
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Lesen Sie die g P

- 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.

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

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

ge sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray und
wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Aquacort®
50 Mikrogramm Nasenspray beachten?

3. Wie ist Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

. WAS IST AQUACORT® 50 MIKROGRAMM NASEN-
SPRAY UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray enthélt ein
Glukokortikoid zur lokalen Anwendung in der Nase.

Glukokortikoide hemmen Entzlindungen und Schwel-

lungen der Nase, befreien von Beschwerden wie ver-

stopfter Nase, Juckreiz, Niesen, Reizungen und Un-

wohlsein.

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray wird angewen-

det:

Zur Behandlung von

- saisonalem allergischen Schnupfen

- ganzjahrigem allergischen Schnupfen

- vasomotorischem Schnupfen (Gberempfindliche Re-
aktion der Nasenschleimhaut auf unspezifische Rei-
ze)

- Nasenpolypen

. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
AQUACORT® 50 MIKROGRAMM NASENSPRAY
BEACHTEN?

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray darf nicht

angewendet werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bude-
sonid oder einen der sonstigen Bestandteile (siehe
Abschnitt 6. Weitere Informationen) von Aquacort®
50 Mikrogramm Nasenspray sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Aqua-

cort® 50 Mikrogramm Nasenspray ist erforderlich:

- bei einer Erkaltung oder Atemwegsinfektion sollten
Sie lhren Arzt informieren.

- bei regelmaBiger Anwendung tiber einen langeren
Zeitraum, sollte Ihr Arzt lhre Nasenschleimhaute min-
destens einmal im Jahr untersuchen.

- wenn Sie dieses Arzneimittel in hoher Dosierung tiber
einen langeren Zeitraum anwenden, kann dies lhren
Arzt veranlassen, lhnen in StreBsituationen wie z. B.
vor Operationen, zusatzlich kortisonhaltige Tabletten
zu verschreiben.

- bei Kindern, die eine Langzeittherapie mit nasal an-
zuwendenden Glukokortikoiden erhalten, wird emp-
fohlen, das Wachstum von Kindern regelmaBig zu
kontrollieren.

- Die Umstellung von einer systemischen Behandlung
mit Kortison-Tabletten auf eine lokale Behandlung
mit Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray erfor-
dert besondere Vorsicht. Das Absetzen der Tabletten
muss schrittweise erfolgen. Sollten Sie hierbei un-
gewohnliche Symptome feststellen, informieren Sie
Ihren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft, sollte Aquacort® 50 Mikro-
gramm Nasenspray nur nach arztlicher Anweisung an-
gewendet werden.

Falls Sie wahrend der Behandlung mit Aquacort® 50
Mikrogramm Nasenspray schwanger werden, sollten
Sie umgehend lhren Arzt informieren.

Wahrend einer Behandlung mit Aquacort® 50 Mikro-
gramm Nasenspray sollte nicht gestillt werden.

Sollte Ihr Arzt auf eine Behandlung mit Aquacort® 50
Mikrogramm Nasenspray bestehen, sollte abgestillt
werden.

Bei Anwendung von Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray 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 Arznei-
mittel handelt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Die Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs, zum Bedie-
nen von Maschinen oder Arbeiten ohne sicheren Halt
wird durch Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray
nicht beeinflusst.

3. WIE IST AQUACORT® 50 MIKROGRAMM NASEN-

SPRAY ANZUWENDEN?

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray darf aus-

schlieBlich Uber die Nase verabreicht werden.

Wenden Sie Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray

immer genau nach der Anweisung des Arztes an.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche

Dosis:

Saisonaler und ganzjshriger allergischer Schnup-

fen, vasomotorischer Schnupfen (iiberempfindliche

Reaktion der Nasenschleimhaut auf unspezifische

Reize)

Erwachsene und Kinder tber 6 Jahre

Es stehen zwei Anwendungsmadglichkeiten zur Wahl

- Einmal taglich:

Die ubliche Anfangsdosis betrégt 4 SprihstoBe in je-
des Nasenloch jeden Morgen.

- Zweimal taglich:

Die Uibliche Anfangsdosis betragt 2 SpriihstoBe in je-
des Nasenloch jeden Morgen und Abend.

Wenn sich |hre Beschwerden verbessert haben, kann

die Dosis vom Arzt reduziert werden.

Sie sollten nicht mehr als 400 Mikrogramm (8 Spriih-

stéBe) pro Tag anwenden.

Zu Beginn der Behandlung kann eine begleitende The-

rapie zur Linderung von Beschwerden wie trénende

Augen und verstopfter Nase erforderlich sein.

Die volle Wirksamkeit von Aquacort® 50 Mikrogramm

Nasenspray wird erst nach einigen Tagen bis hin zu 2

Wochen erreicht.

Daher ist es wichtig, dass Sie die begonnene Therapie

wie vom Arzt verordnet fortfihren. Wenn Sie nach 2

Wochen keine Verbesserung der Symptome bemer-

ken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Falls nach 3 Monaten keine Verbesserung der Symp-

tome erzielt werden konnte, wird lhr Arzt Ihnen einen

Abbruch der Anwendung von Aquacort® 50 Mikro-

gramm empfehlen.

Behandlung von Nasenpolypen

Die empfohlene Dosis betragt 2 SpriihstéBe in jedes

Nasenloch morgens und abends.

Hinweise zur Anwendung von Aquacort® 50 Mikro-

gramm Nasenspray

Vor der ersten Anwendung von Aquacort® 50 Mikro-

gramm Nasenspray muss die Pumpvorrichtung der

Flasche zunachst befiillt werden. Dies geschieht fol-

gendermaBen:

e Schiitteln Sie die Flasche und entfernen die Schutz-
kappe von Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray,

e halten Sie die Flasche aufrecht und legen anschlie-
Bend Zeige- und Mittelfinger auf die dafiir vorgese-
henen Flugel der Pumpvorrichtung,

e die Flasche mit dem Daumen an der Unterseite fixie-
ren (Flasche dabei aufrecht halten),

e Fligel mehrmals herunterdriicken, bis ein gleich-
maBiger Sprithnebel zu sehen ist.

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray ist nun ge-

brauchsfertig.

1. Nase putzen.

2. Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray schitteln.
Schutzkappe abnehmen.
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. den Kopf in den Nacken legen und den Spriihkopf in
ein Nasenloch einfiihren. Lsen Sie einen Spriihsto3
aus. Beachten Sie: Es ist nicht notwendig gleichzei-
tig einzuatmen wenn Sie den Spriihsto auslésen.

Spriihen Sie auf die gleiche Weise in das andere
Nasenloch.

>
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. Nach Gebrauch des Sprays den Spriihkopf mit ei-
nem sauberen Tuch reinigen, dann die Schutzkappe
wieder aufsetzen.

Nach Gebrauch in der Originalverpackung aufrecht

aufbewahren.

Hinweise zur Reinigung:

- Fassen Sie den weiBen Kunststoffsprihknopf an den
rechts und links gerillten Stellen (Fligel) und ziehen
ihn vorsichtig senkrecht von der Flasche. Entfernen
Sie auch die Schutzkappe.

- Sprithkopf sowie Schutzkappe unter flieBendem Was-
ser abspulen und trocknen lassen.

- Sprithkopf wieder auf die Flasche aufdriicken und
Schutzkappe aufsetzen.

Nach der Reinigung muss der Spriihkopf durch mehr-
maliges Pumpen wieder befillt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Aquacort® 50
Mikrogramm Nasenspray angewendet haben als
Sie sollten

suchen Sie umgehend lhren Arzt oder Apotheker auf.
Wenn Sie die Anwendung von Aquacort® 50 Mikro-
gramm Nasenspray vergessen haben

bitte setzen Sie die Behandlung wie bisher fort, ohne
die vergessene Anwendung nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Aquacort® 50 Mikro-
gramm Nasenspray abbrechen

kénnen Beschwerden wie vor Beginn der Behandlung
wiederkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aquacort® 50 Mikrogramm
Nasenspray Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Alle Arzneimittel kénnen allergische Reaktionen her-
vorrufen, wobei schwerwiegende allergische Reaktio-
nen sehr selten sind.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen plétz-
lich Atembeschwerden, Schwellungen der Augenlie-
der, des Gesichts oder der Lippen, Rash (Hautauschlag)
oder Juckreiz (besonders bei Befall des gesamten Kor-
pers) auftreten.

Folgende Nebenwirkungen wurden auBerdem be-
schrieben

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 ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums:

Sehr haufig: Reizung der Nasenschleimhaut, laufende
Nase zu Beginn der Behandlung, Nasenverkrustung,
auch Nasenbluten kann auftreten.

Héufig: Kurz nach Beginn der Anwendung kann es zu
Atemnot, Heiserkeit, Atembeschwerden und Schmer-
zen in der Nase kommen.

Sehr selten: Geschwiirbildung in der Nase und Gewe-
beschéadigung der Nasenscheidewand.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Haufig: trockene Rachenschleimhaut.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautbindege-
webes:

Selten: Hautausschlag wie Urtikaria oder Nesselaus-
schlag (Hautausschlag mit Schwellungen und starkem
Juckreiz), Dermatitis (Ausschlag mit Hautrétung und
Juckreiz), Pruritus (Juckreiz) und Angioddem (voriber-
gehende Schwellung der Haut mit Juckreiz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Gelegentlich: Candidiasis (eine Pilzinfektion) und Atro-
phie (Gewebsschwund) der Naseschleimhaut, beson-
ders nach Langzeitanwendung.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kénnen syste-
mische Nebenwirkungen verursachen, insbesondere
wenn hohe Dosen Uber lange Zeitrdume verschrieben
worden sind.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST AQUACORT® 50 MIKROGRAMM NASEN-

SPRAY AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachtel und dem Etikett aufgedruckt. Verwenden Sie
dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum.
Nicht tiber +25 °C lagern.

Bitte Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray nicht im
Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

In der Originalverpackung aufrecht aufbewahren.
Nasenspray nach Erstbenutzung nicht langer als 3 Mo-
nate verwenden!

Es kann hilfreich sein, auf der Gebrauchsinformation
das Datum der Erstbenutzung zu notieren.

Datum der Erstbenutzung:

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray enthéilt:
Der Wirkstoff ist Budesonid 1Tmg/ml.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline  Cellulose, Carmellose-Natrium, D-
Glucose, Polysorbat 80, Natriumedetat (Ph. Eur.), Salz-
saure 3,6 %, gereinigtes Wasser und Kaliumsorbat (Ph.
Eur.) als Konservierungsmittel

Wie Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray aus-
sieht und Inhalt der Packung:

Ihr Arzneimittel ist eine wéssrige Suspension, die 1 mg
Budesonid per ml Suspension enthélt. Jeder Sprih-
stof3 enthalt 50 Mikrogramm Budesonid.

Eine 10 ml Flasche enthalt 200 SpriihstéBe.

Die Suspension befindet sich in einer Braunglasflasche
mit Kunststoffdosierpumpe.

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray ist in folgen-
den PackungsgréBen erhéltlich:

1 Spray zu 10 ml Suspension mit 200 Einzeldosen (N1)
2 Sprays zu jeweils 10 ml Suspension mit 200 Einzel-
dosen (N2)
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Juni 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!

PGI268000 / 01ARI0610 / D/932115

40014461



