Anhang 111

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und
Packungsbeilage

Hinweis:

Diese Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und Packungsbeilage sind
das Ergebnis des Referral-Verfahrens, auf das sich diese Kommissionsentscheidung bezieht.

Die Produktinformation kann nachfolgend von den zustandigen Behérden der

Mitgliedstaaten, gegebenenfalls in Abstimmung mit dem Referenzmitgliedstaat, gemaf der in
Kapitel 4, Titel 111 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Verfahren aktualisiert werden.
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS,
ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

NASONEX und zugehérige Namen Stérke Darreichungsform

[siehe Anhang I - ist national auszuftllen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Mometason-17-(2-furoat) (als Monohydrat) 50ug/Sprihstol
[ist national auszufiillen]

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Benzalkoniumchlorid pro SpriihstoR.

Volistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Suspension
Weilie bis fast weille, undurchsichtige Suspension

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

NASONEX ist zur Anwendung bei Erwachsenen und bei Kindern ab 3 Jahren zur symptomatischen
Behandlung einer saisonalen allergischen oder perennialen Rhinitis bestimmt.

NASONEX ist zur Behandlung einer Polyposis nasi bei Patienten ab 18 Jahren angezeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nach dem ersten Vorflllen des Pump-Dosierspriihers mit NASONEX werden bei jeder Betatigung ca.
100 mg Mometasonfuroat-Suspension abgegeben, die 50 pug Mometasonfuroat-Monohydrat enthalten.

Dosierung

Saisonale allergische oder perenniale Rhinitis

Erwachsene (einschlieRlich alterer Patienten) und Jugendliche ab 12 Jahren:

Die tbliche, empfohlene Dosis betragt einmal taglich zwei SpriihstéRe (50 pg/SprihstoR) in jede
Nasendffnung (Gesamtdosis 200 pg). Sobald die Symptome unter Kontrolle gebracht wurden, kann
eine reduzierte Dosis von einem Sprihstof3 in jede Nasendffnung (Gesamtdosis 100 ug) als
Erhaltungsdosis ausreichend sein. Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis auf eine
Tageshochstdosis von vier SpruhstéRen in jede Nasentffnung einmal taglich (Gesamtdosis 400 ug)
erhéht werden. Sind die Symptome unter Kontrolle, wird eine Dosisreduktion empfohlen.

Kinder im Alter von 3 bis 11 Jahren:
Die Ubliche, empfohlene Dosis betragt einmal taglich einen Sprihstof’ (50 pg/SprihstoR) in jede
Nasendffnung (Gesamtdosis 100 pg).

NASONEX zeigte eine klinisch relevante Wirkung innerhalb von 12 Stunden nach der ersten Gabe bei

einigen Patienten mit saisonaler allergischer Rhinitis. Es kann jedoch sein, dass der volle
therapeutische Nutzen von NASONEX nicht innerhalb der ersten 48 Stunden erreicht wird.
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Daher sollte der Patient das Arzneimittel regelmaRig anwenden, um den vollen therapeutischen
Nutzen zu erzielen.

Die Behandlung mit NASONEX kann bei Patienten mit maRigen bis schweren Symptomen einer
saisonalen allergischen Rhinitis einige Tage vor dem voraussichtlichen Beginn der Pollensaison
erforderlich sein.

Polyposis nasi
Die Ubliche, empfohlene Anfangsdosis bei Polyposis nasi betrdagt einmal taglich zwei SprihstéRe

(50 pg/SpruhstoR) in jede Nasendffnung (Gesamttagesdosis 200 Mikrogramm). Sind die Symptome
nach 5 bis 6 Wochen nicht angemessen unter Kontrolle, kann die Dosis auf zweimal taglich zwei
SpriihstoRe in jede Nasendffhung (Gesamttagesdosis 400 Mikrogramm) erhéht werden. Die Dosis
sollte auf die niedrigste Menge titriert werden, unter der eine effektive Kontrolle der Symptome
aufrechterhalten wird. Kommt es bei einer zweimal taglichen Anwendung nach 5 bis 6 Wochen zu
keiner Verbesserung der Symptome, so sollte der Patient erneut untersucht und das
Behandlungskonzept tiberdacht werden.

Es wurden Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsstudien tiber einen Zeitraum von 4 Monaten mit
NASONEX bei der Behandlung einer Polyposis nasi durchgeftihrt.

Kinder und Jugendliche

Saisonale allergische Rhinitis und perenniale Rhinitis
Die Sicherheit und Wirksamkeit von NASONEX bei Kindern unter 3 Jahren sind nicht erwiesen.

Polyposis nasi
Die Sicherheit und Wirksamkeit von NASONEX bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sind

nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Vor der ersten Anwendung den Behalter gut schitteln und die Dosierpumpe 10-mal betéatigen (bis ein
gleichmaRiger Spruhnebel abgegeben wird). Wird die Dosierpumpe tiber mindestens 14 Tage nicht
verwendet, ist vor der ndchsten Anwendung ein erneutes Vorfiillen durch 2-maliges Pumpen
erforderlich, bis ein gleichméaBiger Sprihnebel abgegeben wird.

Den Behdlter vor jeder Anwendung gut schiitteln. Die Flasche sollte nach der deklarierten Anzahl von
SpriihstolRen oder 2 Monate nach Anbruch verworfen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Mometasonfuroat oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

NASONEX darf nicht angewendet werden, wenn eine unbehandelte Infektion im Bereich der
Nasenschleimhaut, wie Herpes simplex, vorliegt.

Aufgrund der hemmenden Wirkung von Kortikosteroiden auf die Wundheilung sollten Patienten nach
Nasenoperationen oder -verletzungen bis zur Ausheilung Kortikosteroide nicht nasal anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Immunsuppression

NASONEX ist, wenn tberhaupt, mit VVorsicht anzuwenden bei Patienten mit aktiver oder inaktiver
Tuberkulose des Respirationstrakts oder bei Patienten mit unbehandelten Pilzinfektionen, bakteriellen
Infektionen oder systemischen Virusinfektionen.
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Patienten, die Kortikosteroide erhalten und dadurch méglicherweise immunsupprimiert sind, sind auf
das Risiko einer Exposition gegentiber bestimmten Infektionen (z. B. Windpocken, Masern) und auf
die Notwendigkeit, in diesem Fall &rztlichen Rat einzuholen, ausdriicklich hinzuweisen.

Lokale nasale Wirkungen

In einer Studie mit Patienten mit perennialer Rhinitis lagen nach einer 12-monatigen Behandlung mit
NASONEX keine Hinweise auf eine Atrophie der Nasenschleimhaut vor; dagegen fiihrte
Mometasonfuroat eher zu einer Riickbildung der Nasenschleimhaut in einen normalen histologischen
Phanotyp. Dennoch sind Patienten, die eine mehrmonatige oder langere Therapie mit NASONEX
erhalten, in regelméRigen Abstédnden auf etwaige VVerdnderungen der Nasenschleimhaut zu
untersuchen. Sollte eine lokalisierte Pilzinfektion der Nase oder des Rachens auftreten, kann ein
Absetzen der Therapie mit NASONEX oder eine entsprechende Therapie erforderlich sein. Bei
persistierender Reizung des Nasopharyngealbereichs empfiehlt es sich, NASONEX abzusetzen.

NASONEX wird bei einer Nasenscheidewand-Perforation nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.8).

In klinischen Studien war die Inzidenz einer Epistaxis im Vergleich zu Placebo héher. Die Epistaxis
war gewohnlich selbstlimitierend und leichtgradig (siehe Abschnitt 4.8).

NASONEX enthéalt Benzalkoniumchlorid, das zu Irritationen der Nase fihren kann.

Systemische Wirkungen der Kortikosteroide

Systemische Wirkungen von nasal anzuwendenden Kortikosteroiden kénnen besonders dann auftreten,
wenn eine Anwendung von hohen Dosen iber einen langen Zeitraum verschrieben wurde. Die
Wahrscheinlichkeit, dass diese Wirkungen auftreten, ist jedoch weitaus geringer als bei oralen
Kortikosteroiden und kann bei einzelnen Patienten und bei verschiedenen Kortikosteroid-Zubereitungen
unterschiedlich sein. An méglichen systemischen Wirkungen kdnnen Cushing-Syndrom, Cushingoid
(Pseudo-Cushing-Syndrom), Nebennierenrindensuppression, Wachstumsverzdgerung bei Kindern und
Jugendlichen, Katarakt, Glaukom und seltener eine Reihe von Auswirkungen auf die Psyche und das
Verhalten, einschlieRlich psychomotorische Hyperaktivitéit, Schlafstérungen, Angst, Depression oder
Aggression (besonders bei Kindern), auftreten.

Nach Anwendung intranasaler Kortikosteroide ist in Einzelfallen ein erhohter Augeninnendruck
beschrieben worden (siehe Abschnitt 4.8).

Es liegen keine Anhaltspunkte fir eine Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennierenrinden (HPA)-Achse nach langerer Behandlung mit NASONEX vor. Die Umstellung von
einer Langzeittherapie mit systemisch wirksamen Kortikosteroiden auf NASONEX erfordert eine
sorgfaltige Uberwachung der Patienten. Der Entzug systemischer Kortikosteroide kann bei diesen
Patienten bis zur Erholung der HPA-Achsenfunktion fiir einige Monate zu einer
Nebennierenrindeninsuffizienz fuhren. Kommt es bei diesen Patienten zur Symptomatik einer
Nebennierenrindeninsuffizienz oder Entzugserscheinungen (z. B. Gelenk- und/oder Muskelschmerzen,
Erschopfung und beginnende Depressionen) trotz Linderung der nasalen Symptome, ist die
systemische Kortikoid-Therapie wiederaufzunehmen, und es sind andere Therapien und sonstige
geeignete Malinahmen einzuleiten. Bei der Umstellung kdnnen auch vorbestehende allergische
Erkrankungen, z. B. allergische Konjunktivitis und Ekzem, wieder auftreten, die vorher durch die
Wirkung der systemischen Kortikosteroidmedikation unterdriickt wurden.

Eine Behandlung mit hoheren als den empfohlenen Kortikosteroid-Dosen kann zu einer klinisch
signifikanten Suppression der Nebennierenfunktion fiihren. Liegen Anzeichen fir die Anwendung
hoherer als empfohlener Dosen vor, sollte wéahrend stressreicher Phasen oder vor einem operativen
Eingriff eine zuséatzliche systemische Gabe von Kortikosteroiden in Betracht gezogen werden.

Polyposis nasi
Die Sicherheit und Wirksamkeit von NASONEX fir die Behandlung von einseitig auftretenden

Polypen, von Polypen verbunden mit zystischer Fibrose oder Polypen, die die Nasenhdhlen komplett
verschlielRen, wurde nicht untersucht.
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Einseitig auftretende Polypen, die ein ungewdhnliches oder unregelmagiges Aussehen haben oder gar
ulzerieren oder bluten, bedirfen einer weiteren Abklarung.

Auswirkungen auf das Wachstum bei Kindern

Es wird empfohlen, regelmaRig das Wachstum von Kindern zu kontrollieren, die eine langerfristige
Behandlung mit einem nasal anzuwendenden Kortikosteroid erhalten. Ist das Wachstum verlangsamt,
sollte die Therapie Uberprift und die Dosierung des nasalen Kortikosteroids, wenn mdglich, auf die
niedrigste Dosierung reduziert werden, mit der noch eine effektive Kontrolle der Symptome
gewahrleistet werden kann. Zusétzlich sollte in Betracht gezogen werden, den Patienten an einen
Spezialisten fur Kinderheilkunde zu Gberweisen.

Nicht-nasale Symptome

Obwohl sich bei den meisten Patienten die nasalen Symptome mit NASONEX beherrschen lassen,
kann eine geeignete Begleittherapie zusatzliche Linderung der Symptome, insbesondere der okuléren
Symptome, bewirken.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

(siehe Abschnitt 4.4 ,,Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung” zu
systemischen Kortikosteroiden)

Eine Wechselwirkungs-Studie wurde mit Loratadin durchgefiihrt. Dabei wurden keine
Wechselwirkungen beobachtet.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine oder nur begrenzte Daten zur Anwendung von Mometasonfuroat bei schwangeren
Frauen vor. Studien an Tieren zeigten Reproduktionstoxizitét (siehe Abschnitt 5.3). Wie andere nasale
Kortikosteroidpréparate sollte NASONEX in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn, der mdgliche Nutzen fiir die Mutter rechtfertigt jegliches potentielle Risiko flr die Mutter, den
Feten bzw. den Saugling. Sduglinge von Mdttern, die wahrend der Schwangerschaft mit
Kortikosteroiden behandelt wurden, sind sorgfaltig auf das Vorliegen einer Nebenniereninsuffizienz
zu untersuchen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mometasonfuroat in die humane Muttermilch Ubertritt. Wie bei anderen
nasalen Kortikosteroidpraparaten muss entschieden werden, ob abzustillen ist oder die Therapie mit
NASONEX unterbrochen werden soll/unterbleiben soll, unter Berticksichtigung des Nutzens des
Stillens fiir das Kind bzw. des Nutzens der Therapie fir die Frau.

Fertilitat

Es liegen keine klinischen Daten zur Auswirkung von Mometasonfuroat auf die Fertilitit vor. Studien
an Tieren haben Reproduktionstoxizitét, aber keine Auswirkungen auf die Fertilitat gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Keine bekannt.
4.8  Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die Epistaxis war gewdhnlich selbstlimitierend und leichtgradig; die Inzidenz war im Vergleich zu
Placebo héher (5 %), jedoch vergleichbar mit oder niedriger als bei den nasalen Kortikosteroid-
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Vergleichspraparaten (bis zu 15 %), wie in klinischen Studien zur allergischen Rhinitis berichtet
wurde. Die Inzidenz aller sonstigen unerwiinschten Ereignisse war mit der fuir Placebo beschriebenen
vergleichbar. Bei Patienten, die wegen Polyposis nasi behandelt wurden, war die Gesamtinzidenz
unerwiinschter Ereignisse dhnlich jener, die bei der Behandlung von Patienten mit allergischer Rhinitis
beobachtet wurde.

Systemische Wirkungen kdnnen bei nasalen Kortikosteroiden auftreten, insbesondere bei VVerordnung
hoher Dosen (iber langere Zeit.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Therapiebedingte Nebenwirkungen (> 1% ), die in klinischen Studien bei Patienten mit allergischer
Rhinitis oder Polyposis nasi und nach Markteinfiihrung unabhangig von der Indikation berichtet
wurden, sind in Tabelle 1 dargestellt. Nebenwirkungen sind geméafl? der MedDRA Systemorganklassen
gelistet. Innerhalb jeder Systemorganklasse sind die Nebenwirkungen nach Haufigkeit sortiert.
Haufigkeiten wurden wie folgt definiert: Sehr haufig (> 1/10); haufig (> 1/100, < 1/10); gelegentlich
(> 1/1.000, < 1/100). Die Haufigkeit der Nebenwirkungen nach Markteinfiihrung wurde als ,,nicht
bekannt (auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)“ eingestuft.

Tabelle 1: Therapiebedingte Nebenwirkungen nach Systemorganklasse und Haufigkeit
sehr haufig héufig nicht bekannt

Infektionen und Pharyngitis,

parasitire Infektionen der oberen

Erkrankungen Atemwege'

Erkrankungen des Uberempfindlichkeit

Immunsystems einschliellich
anaphylaktischer
Reaktionen,
Angiotdem,
Bronchospasmus,
Dyspnoe

Erkrankungen des Kopfschmerzen

Nervensystems

Augenerkrankungen Glaukom, erhohter
Augeninnendruck,
Katarakte

Erkrankungen der Epistaxis* Epistaxis, Nasenseptum-

Atemwege, des Brennen in der Nase, perforation

Brustraums und Reizung in der Nase,

Mediastinums nasale Ulzeration

Erkrankungen des Reizung im Rachen* Stérungen des

Gastrointestinaltrakts Geschmacks- und
Geruchssinns

* erfasst bei zweimal taglicher Dosierung bei Polyposis nasi
Terfasst bei zweimal taglicher Dosierung bei Polyposis nasi mit gelegentlicher Haufigkeit

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern war die Haufigkeit von erfassten Nebenwirkungen in klinischen Studien, wie z. B.
Nasenbluten (6 %), Kopfschmerzen (3 %), Reizung der Nasenschleimhaut (2 %) und Niesen (2 %)
vergleichbar mit Placebo.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Symptome
Die Anwendung von inhalativen oder oralen Kortikosteroiden in sehr hohen Dosen kann zu einer

Suppression der HPA-Achsenfunktion fihren.

Behandlung
Da die systemische Bioverfugbarkeit von Nasonex weniger als 1% betrégt, ist eine Therapie bei

Uberdosierung nicht erforderlich. Es ist ausreichend, den Patienten zu beobachten und anschlieRend
mit der entsprechenden verordneten Dosierung zu beginnen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Schleimhautabschwellende und andere Arzneimittel zur topischen
Anwendung in der Nase - Kortikosteroide, ATC-Code: R0O1A-D09

Wirkmechanismus

Mometasonfuroat ist ein topisches Glukokortikosteroid mit lokalen entziindungshemmenden
Eigenschaften bei Dosierungen, die nicht systemisch wirksam sind.

Der Mechanismus der antiallergischen und entziindungshemmenden Wirkung von Mometasonfuroat
ist wahrscheinlich bedingt durch die Hemmung der Freisetzung von Mediatoren allergischer
Reaktionen. Mometasonfuroat hemmt signifikant die Freisetzung von Leukotrienen aus den
Leukozyten allergischer Patienten.

In der Zellkultur wurde die hohe Wirksamkeit von Mometasonfuroat bei der Inhibition der Synthese
und der Freisetzung von IL-1, IL-5, IL-6 und TNFo nachgewiesen; Mometasonfuroat hemmt ebenfalls
die Leukotrienproduktion wirksam. Dartiber hinaus ist Mometasonfuroat ein duRerst wirksamer
Inhibitor der Produktion von Th2-Zytokinen, IL-4 und IL-5 aus humanen CD4+-T-Zellen.

Pharmakodynamische Wirkungen

In Studien mit nasaler Antigenexposition wurde die entzindungshemmende Wirksamkeit von
NASONEX sowohl in der Friih- als auch der Spatphase allergischer Reaktionen aufgezeigt. Dies
wurde durch eine Abnahme der Wirksamkeit (gegeniiber Placebo) von Histamin und eosinophilen
Granulozyten und durch Senkung (gegeniiber Therapiebeginn) der Eosinophilen- und der
Neutrophilenzahl sowie der Zahl der epithelialen Zelladhdsionsproteine nachgewiesen.

Bei 28 % der Patienten mit saisonaler allergischer Rhinitis war innerhalb von 12 Stunden nach der
ersten Dosis von NASONEX ein klinisch relevanter Wirkungseintritt zu verzeichnen.
Die mediane (50%) Dauer bis zum Wirkungseintritt betrug 35,9 Stunden.

Kinder und Jugendliche

In einer Placebo-kontrollierten klinischen Studie mit NASONEX, in der Kindern (n = 49/Gruppe)
100 pg Wirkstoff taglich uber die Dauer von 1 Jahr verabreicht wurden, wurde keine Reduzierung der
Wachstumsgeschwindigkeit beobachtet.

Uber die Sicherheit und Wirksamkeit von NASONEX bei Kindern zwischen 3 und 5 Jahren liegen nur
begrenzte Daten vor. Ein geeigneter Dosierungsbereich kann ebenfalls nicht festgelegt werden. Bei
einer Studie, in der 48 Kinder im Alter von 3 bis 5 Jahren mit intranasalen Mometasonfuroat-Dosen
von 50, 100 oder 200 ug/Tag Uber die Dauer von 14 Tagen behandelt wurden, ergab sich kein
signifikanter Unterschied gegenuber Placebo bei den mittleren Plasma-
Kortisolkonzentrations&nderungen als Antwort auf den Tetracosactrin-Stimulationstest.

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fur NASONEX und zugehdrige Namen eine Freistellung
von der Verpflichtung zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in allen padiatrischen Altersklassen
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bei saisonaler und perennialer allergischer Rhinitis gewéhrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl.
Informationen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die systemische Bioverfiigbarkeit von Mometasonfuroat in der Darreichungsform des wassrigen

Nasensprays betragt < 1 % im Plasma bei Verwendung eines sensitiven Tests mit einer unteren
Nachweisgrenze von 0,25 pg/ml.

Verteilung
Nicht zutreffend, da Uber die Nase verabreichtes Mometason nur geringfligig resorbiert wird.

Biotransformation
Die geringe Menge, die verschluckt werden kann und resorbiert wird, unterliegt einer starken First-
Pass-Metabolisierung in der Leber.

Elimination
Resorbiertes Mometasonfuroat wird umfangreich metabolisiert und die Metaboliten werden (iber den
Urin und die Galle ausgeschieden.

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit

Es zeigten sich keine toxikologischen Wirkungen, die spezifisch fir Mometasonfuroat waren. Alle
beschriebenen Wirkungen sind typisch fur die Wirkstoffklasse und stehen mit den ausgepragten
pharmakologischen Wirkungen von Glukokortikoiden in Verbindung.

In praklinischen Studien wurde gezeigt, dass Mometasonfuroat keine androgene, antiandrogene,
Ostrogene oder antitstrogene Wirksamkeit aufweist, jedoch wie andere Glukokortikoide in hohen
oralen Dosen von 56 mg/kg taglich und 280 mg/kg taglich in Tiermodellen eine gewisse
antiuterotrophe Wirkung besitzt und die Vaginadffnung verzogert.

Ahnlich wie andere Glukokortikoide zeigte Mometasonfuroat in hohen Konzentrationen in vitro
Chromosomen-brechende Effekte. In therapierelevanten Dosierungen sind jedoch keine mutagenen
Wirkungen zu erwarten.

In Reproduktionsstudien fiihrte Mometasonfuroat bei subkutaner Anwendung in einer Dosierung von
15 ug/kg zu einer Schwangerschaftsverlangerung und einer verlangerten und erschwerten Geburt,
wobei das Uberleben der Nachkommen und das Ko6rpergewicht bzw. die Korpergewichtszunahme
vermindert waren. Es wurde keine Wirkung auf die Fertilitat aufgezeigt.

Wie andere Glukokortikoide wirkt Mometasonfuroat bei Nagern und Kaninchen teratogen.
Beschriebene Wirkungen waren Hernia umbilicalis bei Ratten, Gaumenspalte bei Mausen und
Gallenblasenagenesie, Hernia umbilicalis und Vorderpfotenverkriimmung bei Kaninchen. Es wurden
ebenfalls eine Verminderung der Korpergewichtszunahme des Muttertiers, Wirkungen auf das fetale
Wachstum (geringeres Korpergewicht des Fetus und/oder verzégerte Ossifikation) bei Ratten,
Kaninchen und Mausen und ein vermindertes Uberleben bei den Nachkommen von Méausen
beobachtet.

Das kanzerogene Potential von inhalativem Mometasonfuroat (Aerosol mit FCKW als Treibgas und
Surfactant) in Konzentrationen von 0,25 bis 2,0 pg/l wurde im Rahmen 24-monatiger Studien bei
Méusen und Ratten untersucht. Es traten die typischen Wirkungen von Glukokortikoiden auf,
einschlieBlich mehrerer nicht-neoplastischer Lasionen. Eine statistisch relevante Dosis-
Wirkungsbeziehung wurde flir keinen Tumortyp nachgewiesen.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose,
Carmellose-Natrium,

Glycerol,

Natriumcitrat,

Citronensaure-Monohydrat,

Polysorbat 80,
Benzalkoniumchlorid-L&sung,

gereinigtes Wasser.

[ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

[ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
[ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

[ist national auszufiillen]

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

[siehe Anhang | - ist national auszufiillen]

8. ZULASSUNGSNUMMER

[ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

[ist national auszufiillen]

10. STAND DER INFORMATION

[ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton NASONEX 50 pg/Spruhstof3; 60 und 140 Sprihstoie

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

[siehe Anhang | - ist national auszufillen]
Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Spriihstol? enthalt 50 pg Mometasonfuroat (Ph.Eur.) als Monohydrat.

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:

Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Glycerol, Natriumcitrat,
Citronensdaure-Monohydrat, Polysorbat 80, Benzalkoniumchlorid-Ldsung,
gereinigtes Wasser.

Packungsbeilage beachten.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Nasenspray, Suspension
60 SprihstoRe
140 SpriihstoRe

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

zur nasalen Anwendung
Vor dem Gebrauch leicht schitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht die Austrittsoffnung des Nasenstlicks durchstechen.
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8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

[ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

[ist national auszufiillen]

| 11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siehe Anhang | - ist national auszufillen]
{Name und Anschrift}

<{Tel.:}>

<{Fax-:}>

<{E-Mail:}>

[12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[ist national auszufiillen]

| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ist national auszufiillen]
Das Spray muss vor der ersten Anwendung 10 mal oder, wenn das Nasenspray zwei Wochen oder
langer nicht benutzt wurde, 2 mal betétigt werden, bis ein feiner Sprihnebel auftritt.

| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

NASONEX
[ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett NASONEX 50 pg/Sprihstof3; 60 und 140 SprihstoRe

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

[siehe Anhang | - ist national auszufillen]
Mometasonfuroat

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Spriihstof3 enthalt 50 pg Mometasonfuroat.

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Benzalkoniumchlorid.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Nasenspray, Suspension
60 SpriihstoRe
140 SpriihstoRe

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

zur nasalen Anwendung
Vor dem Gebrauch leicht schiitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

[ist national auszufiillen]
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10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

[ist national auszufiillen]

| 11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[ist national auszufiillen]

{Name und Anschrift}
<{Tel.:}>

<{Fax-:}>
<{E-Mail:}>

| 12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[ist national auszufiillen]

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ist national auszufiillen]
Datum des Anbruchs:

| 16.

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT
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PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nasonex und zugehorige Namen Starke Darreichungsform
[siehe Anhang I - ist national auszuftllen]

Mometasonfuroat (Ph. Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Nasonex und wofir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasonex beachten?
3 Wie ist Nasonex anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Nasonex aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nasonex und woftr wird es angewendet?

»  Was ist Nasonex?

Nasonex Nasenspray enthalt Mometasonfuroat, einen Stoff aus der Gruppe der sogenannten
Kortikosteroide. Wenn Mometasonfuroat in die Nase gespriht wird, kann dies helfen, eine
Entziindung (Schwellung und Reizung der Nase), Niesen, Jucken und eine verstopfte oder laufende
Nase zu lindern.

»  Woflur wird Nasonex angewendet?

Heuschnupfen und ganzjahriger Schnupfen (perenniale Rhinitis)

Nasonex wird bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren zur Behandlung der Beschwerden eines
Heuschnupfens (saisonale allergische Rhinitis) und eines ganzjahrigen Schnupfens (perenniale
Rhinitis) angewendet.

Heuschnupfen, der zu bestimmten Zeiten im Jahr auftritt, ist eine allergische Reaktion, die durch das
Einatmen von Pollen von Baumen, Gréasern und auch Schimmel und Pilzsporen hervorgerufen wird.
Perenniale Rhinitis tritt das ganze Jahr tiber auf und Beschwerden konnen durch eine Empfindlichkeit
gegeniber verschiedensten Dingen, einschlieRlich Hausstaubmilben, Tierhaare (oder Hautschuppen),
Federn und bestimmte Speisen, ausgeldst werden. Nasonex vermindert die Schwellung und Reizung in
Ihrer Nase und lindert dadurch Niesen, Jucken und eine verstopfte oder laufende Nase, die durch
Heuschnupfen oder ganzjahrigen Schnupfen (perenniale Rhinitis) hervorgerufen wurden.

Nasenpolypen
Nasonex ist zur Behandlung von Nasenpolypen bei Patienten ab 18 Jahren angezeigt.

Nasenpolypen sind kleine Wucherungen an der Nasenschleimhaut, die normalerweise beide
Nasenhdhlen betreffen. Nasonex vermindert die Entziindung in der Nase, was zu einem allméhlichen
Schrumpfen der Polypen fiihrt. Dadurch lindert es das Gefiihl einer verstopften Nase, das das Atmen
durch die Nase beeintrachtigen kann.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasonex beachten?

> Nasonex darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Mometasonfuroat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

o wenn Sie eine unbehandelte Infektion in der Nase haben. Die Anwendung von Nasonex
wahrend einer unbehandelten Infektion in der Nase, wie Herpes, kann die Infektion
verschlimmern. Sie sollten warten, bis die Infektion abgeklungen ist, bevor Sie mit der
Anwendung des Nasensprays beginnen.

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

> Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nasonex anwenden,

o wenn Sie Tuberkulose haben oder jemals hatten.

o wenn Sie irgendeine andere Infektion haben.

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

. wenn Sie eine zystische Fibrose (Mukoviszidose) haben.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, wihrend Sie Nasonex 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 Personen, die diese Infektionen haben, vermeiden.

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

. wenn Sie das Arzneimittel ber mehrere Monate oder langer anwenden.

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

Wenn Kortikosteroid-Nasensprays in hohen Dosen uber lange Zeitrdume angewendet werden, kdnnen
durch das in den Korper aufgenommene Arzneimittel Nebenwirkungen auftreten.

Falls lhre Augen jucken oder gereizt sind, kann Ihr Arzt lhnen andere Behandlungsmethoden
zusammen mit Nasonex empfehlen.

> Kinder

Wenn Kortikosteroid-Nasensprays in hohen Dosen uber lange Zeitrdume angewendet werden, kdnnen
sie bestimmte Nebenwirkungen, wie verlangsamtes Wachstum bei Kindern, verursachen.

Es wird empfohlen, die GréRe von Kindern, die eine Langzeitbehandlung mit nasalen
Kortikosteroiden erhalten, regelméRig zu kontrollieren und den Arzt zu informieren, wenn das Kind
nicht ausreichend wéchst.

»  Anwendung von Nasonex zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel bei einer Allergie anwenden, entweder solche zum
Einnehmen oder zur Injektion, kann es sein, dass lhnen Ihr Arzt rat, die Anwendung dieser
Arzneimittel zu beenden, sobald Sie mit der Anwendung von Nasonex beginnen. Einige Patienten
kénnen den Eindruck haben, dass sie an Nebenwirkungen wie Gelenk- oder Muskelschmerzen,
Schwaéche oder Depression leiden, sobald sie mit der Anwendung von Kortikosteroiden zum
Einnehmen oder zur Injektion aufhdren. Es kann auch sein, dass Sie andere Allergien wie juckende,
tranende Augen oder rote, juckende Hautstellen zu entwickeln scheinen. Falls bei Ihnen solche
Erscheinungen auftreten, sollten Sie Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.
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> Schwangerschaft und Stillzeit
Es gibt fast keine Informationen zur Anwendung von Nasonex bei schwangeren Frauen. Es ist nicht
bekannt, ob Mometasonfuroat in die Muttermilch gelangt.

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

»  Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Informationen bekannt iber den Einfluss von Nasonex auf die Fahigkeit zu fahren oder
Maschinen zu bedienen.

> Nasonex enthalt Benzalkoniumchlorid

Nasonex enthalt Benzalkoniumchlorid, das zu Reizungen in der Nase flihren kann.

3. Wie ist Nasonex anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Wenden Sie Nasonex nicht in einer

hoheren Dosierung oder haufiger oder fiir einen langeren Zeitraum an, als von lhrem Arzt verordnet.

> Behandlung von Heuschnupfen und ganzjdhrigem Schnupfen (perenniale Rhinitis)

Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

Die Ubliche Dosis betragt einmal taglich zwei Sprihsté3e in jede Nasentffnung.

. Sobald lhre Beschwerden unter Kontrolle sind, kann lhnen lhr Arzt raten, die Dosis
herabzusetzen.

o Wenn keine Besserung eintritt, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Er kann lhnen raten, die Dosis
zu erhdhen; die maximale tagliche Dosis betragt einmal taglich vier Sprihstéfe in jede
Nasendffnung.

Anwendung bei Kindern von 3 bis 11 Jahren
Die Ubliche Dosis betragt einmal taglich einen Sprihstof in jede Nasendffnung.

Wenn Sie oder Ihr Kind sehr an Heuschnupfen leiden, kann lhnen Ihr Arzt raten, mit der Anwendung
von Nasonex vor der Pollensaison zu beginnen, da dies helfen wird, das Auftreten Ihrer
Heuschnupfen-Beschwerden zu verhindern. Am Ende der Pollensaison sollten sich lhre
Heuschnupfen-Beschwerden bessern, so dass eine Behandlung dann nicht mehr erforderlich sein
sollte.

> Nasenpolypen

Anwendung bei Erwachsenen ab 18 Jahren

Die Ubliche Anfangsdosis betragt einmal taglich zwei Sprihst6f3e in jede Nasenéffnung.

o Falls die Beschwerden nach 5 bis 6 Wochen nicht unter Kontrolle sind, kann die Dosis auf
zweimal taglich zwei Spriihstol3e in jede Nasendffnung erhoht werden. Sobald die Beschwerden
unter Kontrolle sind, kann lhnen Ihr Arzt raten, lhre Dosis herabzusetzen.

o Kommt es bei einer zweimal taglichen Anwendung nach 5 bis 6 Wochen zu keiner Besserung
der Beschwerden, sollten Sie Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.
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>

Vorbereitung lhres Nasensprays zur Anwendung

Ihr Nasonex Nasenspray hat eine Schutzkappe, die das Nasenstlick schiitzt und sauber halt. Denken
Sie daran, sie vor der Anwendung des Sprays abzunehmen und anschlieRend wieder aufzusetzen.

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

1.
2.

3.

Schiitteln Sie die Flasche.

Legen Sie lhren Zeige- und Mittelfinger jeweils auf eine Seite des Nasenstiicks und lhren
Daumen unter die Flasche. Nicht die Austrittséffnung des Nasenstiicks durchstechen.

Halten Sie das Nasenstiick von sich weg und driicken Sie mit lhren Fingern nach unten, um das
Spray 10 mal zu betétigen, bis ein feiner Spriihnebel erzeugt wird.

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

>

Wie Sie das Nasenspray anwenden

1.

Schiitteln Sie die Flasche behutsam und nehmen Sie die Schutzkappe
vom Nasenstiick ab. (Bild 1)

Reinigen Sie vorsichtig lhre Nase.

VerschlieRen Sie eine Nasendffhung und fuhren Sie das Nasenstiick
in die andere Nasendffnung wie dargestellt ein. (Bild 2). Neigen Sie
Ihren Kopf leicht nach vorne und halten Sie die Flasche aufrecht.

Beginnen Sie leicht durch Ihre Nase einzuatmen und wéhrend Sie
einatmen spruhen Sie einen SpriihstoR feinen Spriihnebels in Ihre
Nase, indem Sie EINMAL mit lhren Fingern herunterdriicken.

Atmen Sie durch lhren Mund aus. Wiederholen Sie Schritt 4,
umgegebenenfalls einen zweiten SpriihstoR in dieselbe Nasendffnung
Zu verabreichen.

6.

Nehmen Sie das Nasenstiick aus dieser Nasendffnung und atmen Sie
durch den Mund aus.

7.

Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 6 fur die andere Nasentffnung.
(Bild 3)

Nach der Anwendung reinigen Sie das Nasenstuck sorgféltig mit einem
sauberen Taschentuch und setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.

Reinigung Ihres Nasensprays

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

Entfernen Sie dazu die Schutzkappe und ziehen Sie vorsichtig das Nasenstiick ab.

Reinigen Sie das Nasenstlick und die Schutzkappe in warmem Wasser und spillen Sie sie
anschliefend unter flieRendem Wasser ab.

Versuchen Sie nicht, die Austrittséffnung des Nasenstiicks mit einer Nadel oder einem
scharfen Gegenstand zu erweitern, weil dadurch das Nasensttick beschadigt wird und Sie
nicht die richtige Dosis des Arzneimittels erhalten.

Lassen Sie die Schutzkappe und das Nasenstiick an einem warmen Ort trocknen.

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 Spriihstéfien
vorbereitet werden.

38




»  Wenn Sie eine grolRere Menge von Nasonex angewendet haben, als Sie sollten

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie versehentlich eine groRere Menge angewendet haben, als Sie
sollten.

Wenn Sie Steroide Uber lange Zeit oder in groflen Mengen anwenden, kénnen diese, in seltenen
Fallen, einige Ihrer Hormone beeinflussen. Bei Kindern kann dies einen Einfluss auf das Wachstum
und die Entwicklung haben.

> Wenn Sie die Anwendung von Nasonex vergessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Anwendung lhres Nasensprays vergessen haben, wenden Sie es an, sobald
Sie dies bemerken 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 Nasonex abbrechen

Bei einigen Patienten kann Nasonex bereits 12 Stunden nach der ersten Dosis die Beschwerden
erleichtern; jedoch kann es sein, dass die volle Wirkung der Behandlung erst nach zwei Tagen zu
spliren ist. Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihr Nasenspray regelmaRig anwenden. Horen Sie nicht mit der
Behandlung auf, auch wenn Sie sich besser fuhlen, aufer Ihr Arzt hat es Ihnen empfohlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Sofortige Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) kénnen nach
Anwendung dieses Produktes auftreten. Diese Reaktionen kdnnen heftig sein. Sie sollten die
Anwendung von Nasonex beenden und sofort &rztliche Hilfe suchen, falls bei Ihnen Beschwerden
auftreten, wie:

o Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

o Probleme beim Schlucken

o Nesselausschlag

o Pfeifendes Atemgerausch (Giemen) oder Probleme beim Atmen

Bei Anwendung von kortikosteroidhaltigen Nasensprays in hohen Dosen oder tber langere
Zeitrdume konnen aufgrund des im Korper aufgenommenen Arzneimittels Nebenwirkungen
auftreten.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten Patienten haben nach Anwendung des Nasensprays keine Probleme. Jedoch kénnen
einige Patienten nach Anwendung von Nasonex oder anderen kortikosteroidhaltigen Nasensprays das
Geflhl haben, sie leiden an:

Héufige Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten):

o Kopfschmerzen

o Niesen

o Nasenbluten [trat sehr hdufig auf (kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten) bei Personen
mit Nasenpolypen, die zweimal téglich zwei SpriihstdRe Nasonex in jede Nasentffnung erhalten
haben]

o Nasen- oder Halsschmerzen

o Geschwidire in der Nase

o Atemwegsinfektion
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Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

o Anstieg des Augeninnendrucks (Glaukom) und/oder Grauer Star (Katarakt) mit
Beeintrachtigung des Sehvermdgens

o Schédigung der Nasenscheidewand

o Veranderungen des Geschmacks- oder Geruchssinns

o Schwierigkeiten beim Atmen und/oder pfeifendes Atemgeréusch (Giemen)

> Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nasonex aufzubewahren?

[ist national auszufiillen]

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

o Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verw. bis*
bzw. ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

»  Was Nasonex enthalt

o Der Wirkstoff ist: Mometasonfuroat (Ph. Eur.). Jeder SprihstoR enthélt 50 pg Mometasonfuroat
(Ph. Eur.) als Monohydrat.

o Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium (Ph. Eur.),
Glycerol, Natriumcitrat, Citronenséaure-Monohydrat, Polysorbat 80, Benzalkoniumchlorid-
Ldsung, gereinigtes Wasser.

»  Wie Nasonex aussieht und Inhalt der Packung

Nasonex ist ein Suspensions-Nasenspray.
[ist national auszufiillen]

> Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
[siehe Anhang | - ist national auszufillen]

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

[siehe Anhang | - ist national auszufillen]
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Uberarbeitet im .
[ist national auszufiillen]
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