Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

nhiniViCt® nasal 0,05 MQ Nasenspray, Suspension,

fur Erwachsene
Beclometasondipropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Rhinivict nasal 0,05 mg und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg beachten?
3.Wie ist Rhinivict nasal 0,05 mg anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Rhinivict nasal 0,05 mg aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST RHINIVICT NASAL 0,05 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Rhinivict nasal 0,05 mg ist ein Nasenspray.

Anwendungsgebiet

Zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung
von Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis).
Hinweis:

Rhinivict nasal 0,05mg eignet sich nicht zur
sofortigen Behebung akut auftretender Krankheits-
zeichen beim allergischen Schnupfen.

Die Behandlung sollte erst nach einer Erstdiag-
nose durch einen Arzt begonnen werden.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON RHINIVICT NASAL 0,05 MG BEACHTEN?

= Rhinivict nasal 0,05 mg darf nicht angewen-
— det werden

—— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beclo-
—— metasondipropionat oder einen der in Abschnitt
— - g€NanNten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
s NeiMittels. Patienten mit einer Uberempfindlichkeit
—— gegeniiber Benzalkoniumchlorid sollten auf die An-

wendung von Rhinivict nasal 0,05 mg verzichten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Rhinivict 0,05 mg anwenden.

Sollten bei lhnen mdglicherweise begleitende
Pilzerkrankungen oder andere Infektionen im Be-
reich der Nase und der Nebenhohlen vorliegen,
missen diese vor Anwendung von Rhinivict nasal
0,05 mg durch Ihren Arzt abgeklart und spezifisch
behandelt werden.

Im Falle von frischen Verletzungen oder Opera-
tionen der Nase oder Problemen mit Geschwiir-
bildung sollten Sie vor einer Anwendung mit
Rhinivict nasal 0,05 mg arztlichen Rat einholen.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdénnen
Nebenwirkungen verursachen, insbesondere, wenn
hohe Dosen (iber lange Zeitrdume gegeben werden.
Es wurden Wachstumsverzogerungen bei Kindern
berichtet, die nasal anzuwendende Glukokortikoide
in der empfohlenen Dosierung erhielten.

Es wird empfohlen, das Wachstum von Kindern,
die eine Langzeittherapie mit nasal anzuwenden-
den Glukokortikoiden erhalten, regelmaBig zu
kontrollieren.

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung
kann eine klinisch relevante Funktionsminderung
der Nebennierenrinde mit einer verminderten Pro-
duktion bzw. einer bei gesteigertem Bedarf (Stress-
situationen) nicht mehr ausreichend steigerbaren
Produktion korpereigener Glukokortikoide auftre-
ten. In solchen Fallen sollte in Stresssituationen
(z.B. vor Operationen) eine vorlbergehende
zusatzliche  Glukokortikoidgabe zum  Ausgleich
der verminderten natlrlichen Glukokortikoid-
produktion erwogen werden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder an-
dere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Rhinivict nasal 0,05 mg ist nicht angezeigt zur
Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren.

Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen,

m— - ndere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,
s 2UCh wenn es sich um Arzneimittel handelt, die
—— ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

= Finige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Rhi-
s iVict Nasal 0,05 mg verstarken, und Ihr Arzt wird
—— Sie mdglicherweise sorgfaltig iberwachen, wenn

Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich ei-
niger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Rhinivict nasal 0,05 mg sollte wahrend der Schwan-
gerschaft, vor allem in den ersten drei Monaten,
nicht eingesetzt werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren
vorliegen. Glukokortikoide gehen in die Muttermilch
iiber. Bei Anwendung hdherer Dosen oder bei einer
Langzeitbehandlung sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor.

Rhinivict nasal 0,05 mg enthdlt Benzal-
koniumchlorid

Das  Konservierungsmittel  Benzalkoniumchlorid
kann insbesondere bei langerer Anwendung eine
Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen.
Besteht ein Verdacht auf eine derartige Reak-
tion (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 Verfligung,
s0 ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu
Ziehen.

Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen und =—

Verengungen der Atemwege hervorrufen.

3.WIE IST RHINIVICT NASAL 0,05 MG ANZU- ——

WENDEN?

Wenden Sie Rhinivict nasal 0,05 mg immer genay s

nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die libliche Dosis ist:

Es sollte die niedrigste Dosis, mit der eine wirk-
same Kontrolle der Beschwerden maglich ist, ver-
abreicht werden.

Erwachsene:

2mal taglich 2 Einzeldosen (dies entspricht bei einer
Einzeldosis von 0,05 mg Beclometasondipropionat
0,2 mg pro Anwendung und 0,4 mg pro Tag) in je-
des Nasenloch einspriihen. In vielen Féllen genlgt
eine weniger haufige Einspriihung in jedes Na-
senloch. Sobald die Krankheitszeichen (z.B. FlieB-
schnupfen, verstopfte Nase) sich gebessert haben,
sollte die Behandlung mit der niedrigstmdglichen
Dosis fortgesetzt werden. Eine Tagesdosis von
8 Einzeldosen (4 Einzeldosen pro Nasenloch) sollte
normalerweise nicht dberschritten werden.

Hinweis:

Rhinivict nasal 0,05 mg eignet sich nicht zur
sofortigen Behebung akut auftretender Krank-
heitszeichen bei allergischem Schnupfen. Die
Behandlung mit Rhinivict nasal 0,05 mg bessert
die diesen Beschwerden zugrunde liegenden Sté-
rungen, und eine ausgeprdgte Wirkung ist meist
innerhalb weniger Tage zu erwarten. Deshalb ist
es wichtig, Rhinivict nasal 0,05 mg regelmaBig in
der angegebenen Dosis anzuwenden.

Art der Anwendung

Rhinivict nasal 0,05 mg ist zum Einspriihen in die
Nase bestimmt.

Bitte beachten Sie alle Punkte der Bedienungs-
anleitung sorgfaltig, damit Rhinivict nasal 0,05 mg
die volle Wirkung entfalten kann. Machen Sie vor
jeder Anwendung die Nasenldcher durch sanftes
Naseputzen frei.

Bedienungsanleitung:
Vor der ersten Anwendung schitteln Sie den In-

halt der Flasche kurz durch und ziehen Sie dann
die Schutzkappe vom Nasenrohr ab. Halten Sie
die Flasche zwischen Daumen, Zeige- und Mittel-



finger; den Daumen unter den Flaschenboden,
Zeige- und Mittelfinger auf das Griffstiick. Durch
Niederdriicken des Griffstlicks wird die Zerstauber-
pumpe betétigt. Vor der ersten Anwendung betati-
gen Sie die Pumpe 2 — 3mal in der beschriebenen
Weise, damit die Zerstauberkammer gefiillt wird.
Danach ist die Spriihflasche gebrauchsfertig.

Anwendung:
1.Vor jedem Gebrauch das Behaltnis durch-

schitteln.

2. Schutzkappe abziehen.

3. Halten Sie ein Nasenloch zu, neigen Sie den Kopf
leicht nach vorne und flihren Sie dann das Nasen-
rohr vorsichtig in das andere Nasenloch ein; da-
bei muss die Flasche aufrecht gehalten werden.

4. Driicken Sie das Griffstlick, wie oben beschrie-
ben, einmal fest nach unten. Dadurch wird eine
genau bemessene 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 Schutzkappe wieder aufsetzen.

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

Dauer der Anwendung
Wenden Sie Rhinivict nasal 0,05 mg ohne arztli-
chen Rat nicht langer als 7 Tage an.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Rhinivict nasal 0,05mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rhinivict
nasal 0,05 mg angewendet haben, als Sie
sollten .

Als Folge einer Uberdosierung kann es zu un-
erwlinschten  glukokortikoidiblichen ~ Wirkungen
kommen, die sich beispielsweise in erhéhter Infekt-
anfalligkeit auBern konnen. Bei kurzfristiger Uber-
schreitung der angegebenen Héchstdosis kann als
Nebenwirkung eine Beeintrachtigung des hormo-
nellen Regelkreises (Suppression der Hypothalamus-
Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-
Funktion) eintreten, die durch erniedrigte
Plasma-Kortisolspiegel festgestellt werden kann.
Eine spezielle Notfallbehandlung ist Ublicherweise
nicht erforderlich.

Die Behandlung soll in der angegebenen Dosie-
rung fortgesetzt werden; die Funktionsfahigkeit
des hormonellen Regelkreises ist im allgemeinen
nach 1 — 2 Tagen wiederhergestellt.

Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict
nasal 0,05 mg vergessen haben

Lassen Sie die vergessene Anwendung aus, setzen
Sie die weitere Anwendung wie in der Dosierungs-
anleitung angegeben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict
nasal 0,05 mg abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefdhrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Behandlung mit Rhinivict nasal
0,05 mg abbrechen.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen. Bei der Be-
wertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich  |kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen

Nicht bekannt [Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:  Uberempfindlichkeitsreaktionen* ein-
schlieBlich Hautausschlag (Exanthem),
Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruri-
tus), Rétung (Erythem) und Schwellung
(Odem) des Gesichts, der Augen, der
Lippen und des Rachens, plétzliche
Verengung der Atemwege (Bron-
chospasmus)

*anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen

Gl02581-04

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Unangenehme  Geschmacks-  oder
Geruchsempfindung
Selten: Kopfschmerzen

Augenerkrankungen
Sehr selten:  Erhdhung des Augeninnendrucks, Gr-

ner Star (Glaukom), Linsentriibung (Ka-
tarakt)
Nicht bekannt:Verschwommenes Sehen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Haufig: Nasenbluten, Trockenheit und Reizung
der Nasenschleimhaut und Rachen-
schleimhaut

Sehr selten:  Perforation der Nasenscheidewand

Bei Umstellung von einer oralen oder paren-
teralen Kortikoidtherapie auf Rhinivict nasal
0,05 mg konnen Begleiterkrankungen auBerhalb
des Nasenbereiches wie z.B. allergische Binde-
hautentziindung und allergische Hauterscheinun-
gen wieder auftreten, die unter der oralen bzw.
parenteralen  Kortikoidbehandlung  unterdriickt
waren. Diese bedirfen gegebenenfalls einer zu-
satzlichen Behandlung.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdnnen
systemische Nebenwirkungen verursachen, insbe-
sondere, wenn hohe Dosen Uber lange Zeitrdume
gegeben werden.

Bei Uberschreiten der empfohlenen Dosierung
oder bei Patienten mit besonderer Empfindlichkeit
oder bei pradisponierten Patienten, die kirzlich
unter systemischer Kortikoidbehandlung standen,
kénnen systemische Effekte, einschlieBlich Wachs-
tumsverzogerung bei Kindern und Jugendlichen
oder erhéhte Anfalligkeit fir Infektionen, auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verflgung gestellt werden.

5. WIE IST RHINIVICT NASAL 0,05 MG AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugénglich fir
Kinder auf.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses
betrdgt 3 Monate.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
Umkarton und Behaltnis nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Rhinivict nasal 0,05 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Beclometasondipropionat.

1 ml Rhinivict nasal 0,05mg enthalt 0,555 mg
Beclometasondipropionat, eine Einzeldosis zu
0,09 ml Rhinivict nasal 0,05 mg enthalt 0,05 mg
Beclometasondipropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Benzalkoniumchlorid, Polysorbat 80, wasserfreie
Glucose, mikrokristalline Cellulose, Carmellose-
Natrium, gereinigtes Wasser sowie Natrium-
hydroxid und Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung).

Wie Rhinivict nasal 0,05 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Rhinivict nasal 0,05 mg ist eine milchige Fliissigkeit
und ist in einer Spriihflasche zu 10 ml Nasenspray,
Suspension (entsprechend mindestens 80 Einzel-
dosen) + Schutzkappe erhaltlich.
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