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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MometaHEXAL® Heuschnupfenspray

50 Mik /

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Mometasonfuroat (Ph.Eur)

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

wendung dieses

sind. Siehe Abschnitt 4.

an lhren Arzt.

eginnen, denn

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-

ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht midchten Sie diese spéter nochmals lesen.

» Fragen Sie Ihren Apotheker. wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen,

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apatheker.
Dies gilt auch filr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

* Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MometaHEXAL Heuschnupfenspray und wofiir wird es an-

gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MometaHEXAL Heu-

schnupfenspray beachten?

3. wieist D!

4. Welche Nebenwirkungen sind miéglich?

"

5. Wie ist MometaHEXAL Heuschnupfenspray aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und waeitere Informationsn

méglicherweise sorgfaltig Uberwachen,
wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen

Was ist MometaHEXAL
'.l

It i ciniger Ar7naimittol gegen
HIV: Ritonavir, Cobicistat)

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige

was ist
spray?
MometaHEXAL Heuschnupfenspray ent-
halt Mometasenfuroat, sinen Stoff aus der
Gruppe der sogenannten Kortikosteroide.
Wenn Mometasonfuroat in die Nase ge-
spritht wird, kann dies helfen, eine Entziin-
dung (Schwellung und Reizung der Nase),
Niesen, Jucken und aine verstopfts oder
laufende Nase zu lindemn.

bei einer Allergie anwenden.
entweder solche zum Einnehmen oder zur
Injektion, kann es sein, dass Ihnen Ihr Arzt
rét, die Anwendung dieser Arzneimittel zu
beenden, sobald Sie mit der Anwendung
von MomstaHEXAL Heuschnupfenspray
beginnen. Einige Palienlen kénnen den
Eindruck haben, dass sie an Nebenwirkun-
gen wie Gelenk- oder Muskelschmerzen,
Schwache oder Depression leiden. sobald
sie mit der Anwendung von Kortikosteroi-

Wofiir wird XAL
fenspray angewendet?

MometaHEXAL Heuschnupfenspray wird
bei Erwachsenen zur Behandlung der Be-
schwerden eines Heuschnupfens [saiso-
nale allergische Rhinitis) angewendet, so-
fern die Erstdiagnase des Heuschnupfens
durch einen Arzt erfolgt ist

Heuschnupfen, der zu bestimmten Zsiten im
Jahr auftritt, ist sine allergische Reaktion, die
durch das Einatmen von Pollen von Bau-
men. Grasern und auch Schimmel und Pilz-
spuren hevorgerufen wird. MometaHEXAL
Heuschnupfenspray vermindert die Schwel-
lung und Reizung in thror Nase und lindert
dadurch Niesen, Jucken und eine verstopfte
oder laufende Nase, die durch Heuschnup-
fen hervorgerufen wurden.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser

oder gar schlechter fiihlen. wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Was soliten Sie vor der

denzum oder zur Injektion auf-
héren. Es kann auch sein, dass Sie andere
Allergien wie juckende, tranende Augen
oder rote, juckende Hautstallen antwi-
ckeln. Falls bei lhnen solche Erscheinun-
gen auftrsten, solltan Sie Kontakt mit lhram
Arzt aufnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger 7u scin,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apatheker um
Rat.

Es gibt fast keine Informationen zur
Anwendung von Mometasonfuroat bei
schwangeren Frauen. Es ist nicht bekannt,
ob Mometasonfuroat in die Muttermilch
gelangt.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Informationen bekannt tiber
den Einfluss von MomataHEXAL Hsu-
auf die Fahigkeit zu fahren

Ar von
HEXAL Heuschnupfen-
spray beachten?

MometaHEXAL
spray darf nicht

wer-

+
oder Maschinen zu bedienen.

{EXAL F
spray enthilt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Ben-

en,
* wenn Sie allergisch gegen Mometason-
furoat oder sinen dsr in Abschnitt 8 ge-
nannten senstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
wenn Sie eine unbehandelte Infektion in
der Nase haben. Die Anwendung von
MometaHEXAL Heuschnupfenspray
wahrend einer unbehandelten Infektion
in der Nase. wie Herpes, kann die Infek-
tion verschlimmern. Sie sollten warten,
bis die Infektion abgeklungen ist, bevor
Sie mit der Anwendung des Nasen-
sprays beginnen
wenn Sie vor kurzem eine Operation an
der Nasc hatten ader Sic lhre Nasc ver-
letzt haben. Sie soliten mit der Anwen-
dung dos Nascnsprays nicht beginnen,
bevor lhre Nase abgeheil ist.

War und Vorsi

nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie MometaHEXAL Heu-
schnupfenspray anwenden,

= wenn Sie Tuberkulose haben ader je-
mals hatten.

wenn Sie irgendeine andere Infektion
haben.

= wenn Sie andere kortikostercidhaltige
Arzneimittel anwenden. sowohl solche
zum Einnehimen als auch zur Injektion.
wenn Sie an zystischer Fibrose (Muko-
viszidose} leiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wahrend Sie MometaHEXAL
Heuschnupfenspray anwenden,

» wenn Ihy Immunsystem nicht qut tunktio-
niert {wenn Sie Schwierigkeiten haben,
Infektionen abzuwehren) und Sie mit Per-
sonen, die an Masern oder Windpocksn
erkrankt sind, in Kontakt kammen. Sie
sollten den Kontakt mit Personen. die

pro SpriihstoB. Benzal-
koniumehlorid kann eine Reizung oder
Schwellung der Nasenschlsimhaut harvor-
rufen, insbesandere bei ldngerer Anwen-
dung.

Wie ist MometaHEXAL
Heuschnupfenspray an-
zuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt 1-mal tag-
lich  SprithstéBe in jede Nasengffnung.

= Sobald Ihre Beschwerden unter Kon-
trolle sind. kénnen Sie die Anzahl der
Sprihstéfe auf 1-mal téglich 1 Sprih-
stof in jede Nasenéfinung reduzieren.
Sollten Ihre Symptome wieder verstarkt
auftreten, erhdhen Sie die Dosis auf
1-mal téglich 2 SpriihstéRe in jede Na-
sendffnung.

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 valle therapsutische
Nutzen nicht innerhalb der ersten 2 Tage
erreicht wird. Wenn Sie stark unter Heu-
schnupfen leiden, sollte die Behandlung
siniga 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 solite.

Ihres zur

diese haben, .
wenn Sie eine Infektion der Nase oder
des Rachens haben.

wenn Sie das Arzneimittel iber mehrere
Monate oder ldnger anwenden.

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

‘Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen
oder andere Sehstorungen auftreten. wen-
den Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Kortikosteroid-Masensprays in ho-
hen Dosen iiber lange Zeitriume ange-
wendet werden, kénnen durch das in den
Korper aufgenommene Arzneimittel Ne-
benwirkungen auflrelen.

Falls Ihre Augen jucken oder gereizt sind,

kann Ihr Arzt Ihnen andere Behandlungs-
1 mit

Heuschnupfenspray empfehlen.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von MometaHEXAL
Heuschnupfenspray zusammen mit
anderen Arzneimittein

Informieren Sie Ihren Arzt ader Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen‘anzuwenden, auch wenn es sich
um Arzneimittel handelt. die ohne drztliche
Verschreibung erhaltlich sind.

Einige Arzneimittel kiinnen die Wirkungen
von MometaHEXAL Heuschnupfenspray
verstiirken und lhr Arzt wird Sie

Anwendung

Ihr MometaHEXAL Heuschnupfenspray
hat sine Schutzkappe, cie das Nasenstiick
sehiitzt und sauber halt. Denken Sie daran,
sie vor der Anwendung des Sprays abzu-
nehmen und anschlieBend wieder aufzu-
setzen.

Schatteln Sie
wendung.
Nicht den Nasenapplikator (Diisendff-
nung) mit einer Nadel oder mit einem
anderen spitzen Gegenstand durchsts-
chen.

ie Flasche vor jeder An-

Wenn Sie das Spray zum ersten Mal an-
wenden. mussen Sie die Flasche vorberei-
ten. indem Sie das Spray 10-mal betatigen
bis ein feiner Spriihnebel entsteht:

- Schiitteln Sie die Flasche gut.

. Entfernen Sie die Schutzkappe.

. Legen Sie Ihran Zsige- und Mittalfin-
ger jeweils auf eine Seile des Nasen-
stiicks und Ihren Daumen unter die
Flasche (Abb. 1). Nicht die Auslrills-
offnung cles Nasenstiicks durchste-
chen

. Halten Sie das Nasenstiick von sich
weg und driicken Sie mit lhren Fin-
gern nach unten, um das Spray 10-
mal zu betatigen, bis ein teiner Sproh-
nebel srzeugt wird {Abb. 1)
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Abb. 1

Fortsstzung auf der Riickseits >>
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Wenn Sie das Nasenspray 14 Tage oder
léinger nicht benutzt haben, so massen Sie
das Nasenspray erneut vorbereiten, indem
Sie das Spray 2-mal betétigen, bis ein fei-
ner Sprithnebel entsteht

Wie Sie das Nasenspray anwenden

1. Schiitteln Sie die Flasche gut und ent-
femen Sie die Schutzkapps (Abb. 2)

Abb. 2

o

Schnauzen Sie vorsichtig Ihre Nase,
umn die Nasenlécher zu reinigen.

Bei Anwendung von kortikosteroidhaltigen
Nasensprays in hohen Dosen oder tiber
langere Zeitraume kénnen aufgrund des im
Kérper aufgenommanen Arznsimittels Na-
benwirkungen auflrelen.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten Patienten haben nach Anwen-
dung des Masensprays keine Probleme.
Jadoch kénnhen sinige Patienten nach An-
wendung von MometaHEXAL Heuschnup-
fenspray oder anderen Kortikostercidhalti-
gen Nasensprays das Gefiihl haben, sie
leiden an:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen}

* Kopfschmerzen

* Niesen

= Nasenbluten

* Nasen- oder Halsschmerzen

. {ire in der Nase

3. Sie eine 1 any
und fUhren Sie das Nasenstiick in die
andere Nasendfinung. Neigen Sie Ih-
ven Kopi leicht nach vome und halten
Sia dia Flasche aufrecht.

. Beqinnen Sie, Ieicht durch Ihre Nase
einzuatmen, und wihrend Sie einat-
men, sprihen Sie einen SprilhstoB
feinen Spriihnebels in lhre Nase, in-
dem Sie EINMAL it Ihren Fingern
herunterdriicken (Abb. 8}

[
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5. Atmen Sie durch lhren Mund aus.
Falls notwendig. wiederholen Sie
Schritt 4, um einen 2. Sprihstol in
dieselbe Nasenofinung zu verabrei-
chen.

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

. Wiederholen Sie die Schritte 3-8 fir
die andere Nasendfinung.

| apb.2
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Nach der Anwendung reinigen Sie das Na-
senstlck sorgfaltig mit einem sauberen
Taschentuch und setzen Sie die Schutz-
kappe wieder auf.

Reinigung Ihres Nasensprays
= Esist wichtig, das Nasenspray regelms
Big zu reinigen, da es sonst unter Um-
standen nicht eimvandirei funktioniert.
Entfernen Sie dazu die Schutzkappe
und ziehen Sie vorsichtiq das Nasen-
stiick ab.

Reinigen Sie das Nasenstiick und die
Schutzkappe in warmem Wasser und
spiilen Sie sie unter flie-

Atemwegsinfektion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
 Anstieg des Augeninnendrucks (Glau-
kom) undfoder Grauer Star {Katarakt)
mit Beeintriichtigung des Sehvermd-

= verschwommenes Sehen

Schadigung der Nasenscheidewand
Veranderungen des Geschmacks- und
Geruchssinns

Schwierigkeiten beim Atmen und/oder
pleifendes Aterngerausch (Giemen)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Phanmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: wws.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden,

Wie ist MometaHEXAL
Heuschnupfenspray
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kin-

der unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem

auf dem Umkarton und dem Bshéltnis
nach verwendbar bis* oder ,verw. bis" an-

Bendem Wassar ab.

Versuchen Sis nicht, die AustrittsGff-
nung des Nasenstiicks mit einer Na-
del oder sinem scharfen Gegenstand
zu erweitern, weil dadurch das Na-
senstiick beschadigt wird und
nicht die richtige Dosis des Arznei
mittels erhatten.

Lassen Sie die Schutzkappe und das
Nasenstiick an einem warmen Ort trock-

nen.
Stecken Sie das Nasenstiick wieder auf
die Flasche auf und setzen Sie die
Schutzkappe auf.

Das Nasenspray muss vor dem ersten
Gebrauch nach der Reinigung wieder
mit 2 SprithstdBen vorbersitet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von
1EXAL H

spray angewendet haben, als Sie
sollten

Es ist wichtig, dass Sie die Dosis anwen-
den, die in der Gebrauchsinformation an-
geqgeben ist oder die von Ihrem Arzt ver-
ordnet wurde. Die Anwendung von mghr
oder weniger kann Ihre Symptome ver-
schlimmern.

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

Wenn Sie Stercide iiber lange Zeit oder in
groBen Mengen anwenden, konnen diese
in seftenen Fallen einige Ihrer Hormane be-
einflussen.

Wenn Sie die Anwendung von Mo-
metaHEXAL Heuschnupfenspray
vergessen haben 3

gegebsnen am nicht mehr var-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Night einfrieren.

Nach Anbruch der Flasche innerhalb von
2 Monaten zu verwenden,

Immer nur eine Flasche éffnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Ober
das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette
oder das Waschbecken}. Fragen Sie in Ih-
rer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitsre Infonmationen finden
Sie unler www.blarm.de/arzneimillelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was MometaHEXAL Heuschnup-

fenspray enthélt

» Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat
{Ph.Eur).
Bei jeder Betatigung der Pumpe wird ein
SpriihstoB mit einer abgemessenen Do-
sis ven 50 Mikrogramm Mometasonfu-
roat (als Monohydrath abgegeben.

= Die sonstigen Bestandteile sind mikro-
kristalline Cellulose, Carmellose-Natri-
um {Ph.Eur}, Glycerol, Citronensaure-
Maonchydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.},
Polysorbat 80 [pflanzlich], Benzalkani-
umchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.

Wenn Sie die i Ih-
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 Amwandung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von Mo-
metaHEXAL Heuschnupfenspray
abbrechen

Bei einigen Patienten kann Mometa-
HEXAL Heuschnupfenspray bereits
12 Stunden nach der ersten Dosis die Be-
schwerden erleichtern; jedoch kann es
sein, dass die volle Wirkung der Behand-
lung erst nach 2 Tagen zu spiren ist. Es ist
sehr wichtig, dass Sie Ihr Nasenspray re-
gelmaBi anwenden. Horen Sie nichl mil
der Behandlung auf, auch wenn Sie sich
besser filhlen, auBer Ihr Arzt hat es lhnen
empfohlen.

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

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht hei jedem auftreten missen.

Sofartige

Wie AL F P
fenspray aussieht und Inhalt der
Packung

MometaHEXAL Heuschnupfenspray ist ein
weiBes Nasenspray in Form einer Suspen-
sion, verpackt in einer weiBen Plastikfla-
sche mit einer Sprihpumpe und einer
blauen Schutzkappe und in einen Umnkar-
ton eingelegt.

PackungsgréBen:

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

1 Flasche mit 17 g Nasenspray. Suspen-
sion. entsprechend 120 abgegebenen
SprithstoBen

1 Flasche mil 18 g Nasenspray, Suspen-
sion, entsprechend 140 abgegebenen
Sprihstafen

Es werden méglicherweise nicht alle
PackungsgrBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal

Industriestratie 25

83607 Holzkirchen

Telefon: {08024} 908-D

Telefax: {08024} 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova

1526 Ljubljana

nen (allergische Reaktionen) kénnen nach
Anwendung dieses Produktes auftreten.
Diese Reaktionen kdnnen heftig sein. Sie
sallten die Anwendung von Mometa-
HEXAL Heuschnupfenspray BEENDEN
und sofort drztliche Hilfe suchen, falls
bei Ihnen Beschwerden auftreten, wie:

= Schwsllung von Gesicht, Zunge oder
Rachen

Prableme beim Schlucken
Nesselausschlag

pleifendes Atemgerdusch (Giemen)
oder Probleme beim Atmen

Diese Packungsheilage wurde zu-
letzt Uberarbeitet im September
2020.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

AB27683H



