GEBRAUCHSINFORMATION:

Mometason ARASTO’ Heuschnupfenspray

INFORMATION FUR PATIENTEN

50 Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Mometasonfuroat (Ph. Eur.)

ARISTO

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

¢ Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Mometason Aristo® Heuschnupfenspray und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mometason Aristo® Heuschnupfenspray beachten?
. Wie ist Mometason Aristo® Heuschnupfenspray anzuwenden?

. Wie ist Mometason Aristo® Heuschnupfenspray aufzubewahren?

1. Was ist Mometason Aristo® Heuschnupfenspray und
wofiir wird es angewendet?

Was ist Mometason Aristo® Heuschnupfenspray?
Mometason Aristo® Heuschnupfenspray enthalt Mometa-
sonfuroat (Ph. Eur.), einen Stoff aus der Gruppe der soge-
nannten Kortikosteroide. Wenn Mometasonfuroat (Ph. Eur.)
in die Nase gespruht wird, kann dies helfen, eine Entziindung
(Schwellung und Reizung der Nase), Niesen, Jucken und eine
verstopfte oder laufende Nase zu lindern.

Wofiir wird Mometason Aristo® Heuschnupfenspray an-
gewendet?

Mometason Aristo® Heuschnupfenspray wird bei Erwachse-
nen (ab 18 Jahren) zur Behandlung der Beschwerden eines
Heuschnupfens (saisonale allergische Rhinitis) angewendet,
vorausgesetzt, dass die Erstdiagnose der saisonalen allergi-
schen Rhinitis durch einen Arzt erfolgt ist.

Heuschnupfen, der zu bestimmten Zeiten im Jahr auftritt, ist
eine allergische Reaktion, die durch das Einatmen von Pol-
len von Badumen, Grasern und auch Schimmel und Pilzsporen
hervorgerufen wird. Mometason Aristo® Heuschnupfenspray
vermindert die Schwellung und Reizung in lhrer Nase und
lindert dadurch Niesen, Jucken und eine verstopfte oder lau-
fende Nase, die durch Heuschnupfen hervorgerufen wurden.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Sie sollten Mometason Aristo® Heuschnupfenspray nicht lan-
ger als 3 Monate ohne é&rztlichen Rat anwenden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mometason
Aristo® Heuschnupfenspray beachten?

Mometason Aristo® Heuschnupfenspray darf nicht ange-

wendet werden, wenn Sie

- allergisch gegen Mometasonfuroat (Ph. Eur.) oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

- eine unbehandelte Infektion in der Nase haben. Die Anwen-
dung von Mometason Aristo® Heuschnupfenspray wahrend
des Vorliegens einer unbehandelten Infektion in der Nase,
wie Herpes, kann die Infektion verschlimmern. Sie mussen
warten, bis die Infektion abgeklungen ist, bevor Sie mit der
Anwendung des Nasensprays beginnen.

- vor kurzem eine Operation an der Nase hatten oder Sie lhre
Nase verletzt haben. Sie dirfen mit der Anwendung des
Nasensprays nicht beginnen, bevor lhre Nase abgeheilt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Mometason Aristo® Heuschnupfenspray anwenden, wenn Sie

- Tuberkulose haben oder jemals hatten;

- irgendeine andere Infektion haben;

- andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel anwenden, so-
wohl solche zum Einnehmen als auch zur Injektion;

- eine zystische Fibrose (Mukoviszidose) haben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wahrend Sie Mometason

Aristo® Heuschnupfenspray anwenden,

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

- wenn Sie eine Infektion der Nase oder des Rachens haben;

- wenn Sie das Arzneimittel Uber mehrere Monate oder lan-
ger anwenden;

- wenn Sie eine andauernde Reizung der Nase oder des Ra-
chens haben.

Wenn Kortikosteroid-Nasensprays in hohen Dosen Uber lan-
ge Zeitraume angewendet werden, kdnnen durch das in den
Korper aufgenommene Arzneimittel Nebenwirkungen auf-
treten.

Falls Ihre Augen jucken oder gereizt sind, kann Ihr Arzt lhnen
andere Behandlungsmethoden zusammen mit Mometason
Aristo® Heuschnupfenspray empfehlen.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
stérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Mometason Aristo® Heuschnupfenspray soll bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Mometason Aristo® Heuschnupfenspray
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Ver-
schreibung erhaltlich sind.

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel bei einer
Allergie anwenden, entweder solche zum Einnehmen oder
zur Injektion, kann es sein, dass lhnen |hr Arzt rat, die An-
wendung dieser Arzneimittel zu beenden, sobald Sie mit der
Anwendung von Mometason Aristo® Heuschnupfenspray be-
ginnen. Einige Patienten kénnen den Eindruck haben, dass
sie an Nebenwirkungen wie Gelenk- oder Muskelschmerzen,
Schwache oder Depression leiden, sobald sie mit der Anwen-
dung von Kortikosteroiden zum Einnehmen oder zur Injekti-
on aufhdren. Es kann auch sein, dass Sie andere Allergien wie
juckende, trénende Augen oder rote, juckende Hautstellen
entwickeln. Falls bei lhnen solche Erscheinungen auftreten,
sollten Sie Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Mometason
Aristo® Heuschnupfenspray verstarken und Ihr Arzt wird Sie
maoglicherweise sorgfaltig Uberwachen wollen, wenn Sie die-
se Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimit-
tel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt fast keine Informationen zur Anwendung von Mome-
tason bei schwangeren Frauen. Es ist nicht bekannt, ob Mo-
metason in die Muttermilch gelangt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es liegen keine Informationen zum Einfluss von Mometason
Aristo® Heuschnupfenspray auf die Fahigkeit ein Fahrzeug zu
fiihren oder Maschinen zu bedienen vor.

Mometason Aristo® Heuschnupfenspray enthélt Benzal-
koniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 20 Mikrogramm Benzalkonium-
chlorid in jedem SprihstoB3 (0,1 ml). Benzalkoniumchlorid
kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer Anwendung.

3. Wie ist Mometason Aristo® Heuschnupfenspray anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wenden Sie Mometason Aristo® Heuschnupfenspray nicht in
einer héheren Dosierung oder h&ufiger oder fir einen lange-
ren Zeitraum an, als von lhrem Arzt verordnet.

Die empfohlene Dosis betrégt einmal taglich zwei Spriihsto-
Be in jede Nasen&ffnung.

Bei einigen Patienten bewirkt Mometason Aristo® Heu-
schnupfenspray eine Linderung der Beschwerden innerhalb
von 12 Stunden nach der ersten Dosis; allerdings kann es
auch vorkommen, dass der vollstdndige Behandlungserfolg
nicht wahrend der ersten beiden Tage eintritt. Daher sollten
Sie die regelmaBige Anwendung fortsetzen, um den vollen
Behandlungserfolg zu erlangen.

Sobald lhre Beschwerden unter Kontrolle sind, kann Ihnen
Ihr Arzt raten, die Dosis auf einmal téglich einen SpriihstoB in
jede Nasenéffnung herabzusetzen.

Wenn nach 14 Tagen keine Besserung eingetreten ist, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

Sie sollten Mometason Aristo® Heuschnupfenspray nicht lan-
ger als 3 Monate ohne &rztlichen Rat anwenden.

Wenn Sie sehr an Heuschnupfen leiden, kann lhnen |hr Arzt
raten, mit der Anwendung von Mometason Aristo® Heu-
schnupfenspray einige Tage vor der voraussichtlichen Pollen-
saison zu beginnen, da dies helfen wird, das Auftreten lhrer
Heuschnupfen-Beschwerden zu verhindern. Am Ende der
Pollensaison sollten sich Ihre Heuschnupfen-Beschwerden
bessern und eine Behandlung ist dann méglicherweise nicht
mehr erforderlich.

Vorbereitung lhres Nasensprays zur Anwendung
Mometason Aristo® Heuschnupfenspray hat eine Schutzkap-
pe, die den Nasenapplikator schiitzt und sauber hélt. Denken
Sie daran, sie vor der Anwendung des Sprays abzunehmen
und anschlieBend wieder aufzusetzen.

Wenn Sie das Spray zum ersten Mal anwenden, missen Sie
die Flasche vorbereiten, indem Sie das Spray 10-mal betéti-
gen, bis ein feiner Spriihnebel entsteht:

1. Schutteln Sie die Flasche gut.

2. Legen Sie lhren Zeige- und Mittelfinger jeweils auf eine
Seite des Nasenapplikators und lhren Daumen unter die
Flasche. Durchstechen Sie nicht die Austritts6ffnung des
Nasenapplikators.

3. Halten Sie den Nasenapplikator von sich weg und driicken
Sie mit lhren Fingern nach unten, um das Spray 10-mal zu
betatigen, bis ein feiner Sprihnebel erzeugt wird.

Wenn Sie das Nasenspray 14 Tage oder langer nicht benutzt

haben, so mussen Sie das Nasenspray erneut vorbereiten,

indem Sie das Spray 2-mal beté&tigen, bis ein feiner Sprihne-
bel entsteht.

Wie ist das Nasenspray anzuwenden?

1. Schitteln Sie die Flasche gut und
entfernen Sie die Schutzkappe.
(Abb. 1)

2. Schnauzen Sie vorsichtig Ihre Nase.

3. VerschlieBen Sie eine Nasen&ffnung
und fiihren Sie den Nasenapplikator
in die andere Nasen6ffnung wie dar-
gestellt. (Abb. 2)

4. Beginnen Sie leicht durch lhre Nase
einzuatmen und, wéhrend Sie einat-
men, sprihen Sie einen SprihstoB
feinen Sprihnebels in lhre Nase,
indem Sie einmal mit Ihren Fingern
herunterdriicken.

5. Atmen Sie durch lhren Mund aus.
Wiederholen Sie Schritt 4, um gege-
benenfalls einen zweiten Sprihstol3
in die selbe Nasen&ffnung zu verab-
reichen.

6. Nehmen Sie den Nasenapplikator
aus dieser Nasenoffnung und atmen
Sie durch den Mund aus.

7. Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 6 fur die andere Nasen-
6ffnung. (Abb. 3)

Nach der Anwendung reinigen Sie den Nasenapplikator
sorgfaltig mit einem  sauberen Taschentuch und setzen Sie
die Schutzkappe wieder auf.

Reinigung des Nasensprays

- Es ist wichtig, das Nasenspray regelmaBig zu reinigen, da
es sonst unter Umsténden nicht einwandfrei funktioniert.

- Entfernen Sie dazu die Schutzkappe und ziehen Sie vorsich-
tig den Nasenapplikator ab.

- Reinigen Sie den Nasenapplikator und die Schutzkappe in
warmem Wasser und spllen Sie sie anschlieBend unter flie-
Bendem Wasser ab.

- Versuchen Sie nicht, die Austrittséffnung den Nasen-
applikator mit einer Nadel oder einem scharfen Gegen-
stand zu erweitern, weil dadurch der Nasenapplikator
beschadigt wird und Sie nicht die richtige Dosis des Arz-
neimittels erhalten.

- Lassen Sie die Schutzkappe und den Nasenapplikator an
einem warmen Ort trocknen.

- Stecken Sie den Nasenapplikator wieder auf die Flasche auf
und setzen Sie die Schutzkappe auf.

- Das Nasenspray muss vor der ersten Anwendung nach der
Reinigung wieder mit zwei SpriihstéBen vorbereitet werden.



Wenn Sie eine gréBere Menge von Mometason Aristo®
Heuschnupfenspray angewendet haben, als Sie sollten
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie versehentlich eine gréBe-
re Menge angewendet haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Steroide Uber lange Zeit oder in groBBen Mengen
anwenden, kénnen diese in seltenen Fallen einige lhrer Hor-
mone beeinflussen. Bei Kindern kann dies einen Einfluss auf
das Wachstum und die Entwicklung haben.

Wenn Sie die Anwendung von Mometason Aristo® Heu-
schnupfenspray vergessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Anwendung lhres Nasensprays
vergessen haben, wenden Sie es an, sobald Sie dies bemer-
ken und fahren Sie dann fort wie bisher. Wenden Sie nicht
die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Mometason Aristo® Heu-
schnupfenspray abbrechen

Bei einigen Patienten kann Mometason Aristo® Heuschnup-
fenspray bereits 12 Stunden nach der ersten Dosis die Be-
schwerden erleichtern; jedoch kann es sein, dass die volle
Wirkung der Behandlung erst nach zwei Tagen zu spiiren ist.
Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihr Nasenspray regelméaBig an-
wenden. 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 Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sofortige Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Re-
aktionen) kénnen nach Anwendung dieses Arzneimittels
auftreten. Diese Reaktionen kénnen heftig sein. Sie sollten
die Anwendung von Mometason Aristo® Heuschnupfenspray
beenden und sofort arztliche Hilfe suchen, falls bei Ihnen Be-
schwerden auftreten, wie:

- Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

- Probleme beim Schlucken

- Nesselausschlag

- Pfeifendes Atemgerausch (Giemen) oder Probleme beim Atmen

Bei Anwendung von kortikosteroidhaltigen Nasensprays in
hohen Dosen oder Uber ldngere Zeitraume kénnen aufgrund
des im Kérper aufgenommenen Arzneimittels Nebenwirkun-
gen auftreten.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten Patienten haben nach Anwendung des Nasen-
sprays keine Probleme. Jedoch kénnen einige Patienten
nach Anwendung von Mometason Aristo® Heuschnupfen-
spray oder anderen kortikosteroidhaltigen Nasensprays das
Gefihl haben, sie leiden an:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen

- Niesen und Reizung/Brennen der Nase

- Nasenbluten (trat sehr haufig [bei mehr als 1 von 10 Be-
handelten] bei Personen mit Nasenpolypen, die zweimal
taglich zwei SpriihstoBe Mometasonfuroat (Ph. Eur.) in jede
Nasenéffnung erhalten haben)

- Nasen- oder Halsschmerzen

- Geschwiire in der Nase

- Atemwegsinfektion

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar

- Anstieg des Augeninnendrucks (Glaukom) und/oder Grauer
Star (Katarakt) mit Beeintrachtigung des Sehvermégens

- Schadigung der Nasenscheidewand

- Verdnderungen des Geschmacks- oder Geruchssinns

- Schwierigkeiten beim Atmen und/oder pfeifendes Atemge-
rausch (Giemen)

- verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheke. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Mometason Aristo® Heuschnupfenspray aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.
Nach Anbruch nicht langer als 8 Wochen verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mometason Aristo® Heuschnupfenspray enthélt

Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat (Ph. Eur.).

Jeder SpriihstoB3 (0,1 ml) der Pumpe setzt eine abgemes-
sene Dosis Mometasonfuroat-Monohydrat (Ph.Eur.) frei, die
50 Mikrogramm Mometasonfuroat (Ph.Eur) entspricht. Das
Gesamtgewicht eines SprihstoBes betrdgt 100 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose
und Carmellose-Natrium (Ph. Eur.), Glycerol, Benzalkonium-
chlorid-Lésung, Polysorbat 80, Citronensdure-Monohydrat
(zur Einstellung des pH-Werts), Natriumcitrat (Ph. Eur.) (zur
Einstellung des pH-Werts), Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Mometason Aristo® Heuschnupfenspray aussieht und
Inhalt der Packung

Mometason Aristo® Heuschnupfenspray ist ein Nasenspray,
Suspension.

Es ist erhéltlich in weien Flaschen aus Polyethylen hoher
Dichte mit Dosierpumpe aus Polypropylen

PackungsgréBen:
1 Flasche mit 10 g (60 SpriihstoBe)
1 Flasche mit 18 g (140 SprihstéBe)

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroéBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

— ==~ Aristo Pharma GmbH
ARASTO Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravské 305/29, Komarov, 747 70 Opava
Czech Republic

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Mometason Aristo® Heuschnupfenspray
Déanemark: Mometasone Aristo Hafeber spray

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2024.
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