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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray

Wirkstoff: Budesonid

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

ARISTO

Pharma GmbH

dung dieses Arzneimittels beginnen.

ben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

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

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

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

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray und wofir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray und wofiir wird es angewendet?

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray ent-
halt den Wirkstoff Budesonid, der zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehort, die Gluco-
corticoide genannt werden.

Diese wirken entziindungshemmend und
abschwellend und lindern somit Sekretstau,
Juckreiz, Niesen, Hautreizungen und sonstige
Beschwerden.

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray wird
angewendet zur Behandlung von Allergien,
wie z.B. Heuschnupfen und Rhinitis (Nasen-
schleimhautentziindung, welche Sekretstau,
Niesen oder eine laufende Nase verursacht).
Es wird ebenso zur Behandlung von Nasen-
polypen (kleine Wucherungen auf der Nasen-
schleimhaut) angewendet.

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

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray darf

nicht angewendet werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Budesonid oder einen der sonstigen Be-
standteile von Aquacort® 50 Mikrogramm
Nasenspray sind.

(siehe Abschnitt 6, Weitere Informationen)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray

ist erforderlich:

- wenn Sie eine Erkaltung oder Infektion der
Atemwege haben. Falls dies auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

wenn Sie dieses Arzneimittel Uber einen lan-
geren Zeitraum standig anwenden. lhr Arzt
wird mindestens einmal pro Jahr Ihre Nasen-
schleimhaut untersuchen.

wenn Sie seit Langem hohe Dosen dieses
Arzneimittels anwenden. |hr Arzt kann Ihnen
in Stresssituationen (z. B. wenn Sie eine In-
fektion haben) oder vor Operationen Stero-
id-Tabletten verschreiben.

bei Kindern, die seit Langem hohe Dosen
dieses Arzneimittels anwenden. Der Arzt wird
die KérpergréBe des Kindes kontrollieren.

wenn Sie bereits Steroid-Tabletten einneh-
men. lhr Arzt kann langsam die Anzahl der
Tabletten reduzieren, die Sie zu Beginn der
Behandlung mit diesem Nasenspray einneh-
men. Informieren Sie lhren Arzt, falls deshalb
ungewdhnliche Symptome auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Sie durfen Aquacort® 50 Mikrogramm Nasen-
spray in der Schwangerschaft nicht anwenden,
auBer auf ausdriicklichen Rat Ihres Arztes.

Wenn Sie wéhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels schwanger werden, sollten Sie
so schnell wie maglich lhren Arzt aufsuchen.

Sie dirfen Aquacort® 50 Mikrogramm Nasen-
spray nicht anwenden, wenn Sie stillen.

Wenn lhnen lhr Arzt jedoch dieses Arzneimit-
tel verschreibt, sollten Sie abstillen.

Bei Anwendung mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-

gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von Aquacort®
50 Mikrogramm Nasenspray auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
bekannt.

3. Wie ist Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray anzuwenden?

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray sollte
nur in der Nase angewendet werden.

Wenden Sie Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray immer genau nach Anweisung des
Arztes an.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Behandlung von Allergien wie z. B. Heu-

schnupfen und Rhinitis (Nasenschleimhaut-

entziindung)

Erwachsene und Kinder iiber 6 Jahre

Es gibt zwei Anwendungsarten von Aquacort®

50 Mikrogramm Nasenspray:

- 1-mal taglich: Die Ubliche Anfangsdosierung
betragt 1-mal taglich morgens 4 SprihstoBe
in jedes Nasenloch.

- 2-mal taglich: Die Ubliche Anfangsdosierung
betragt 2-mal taglich (morgens und abends)
2 SpriihstéBe in jedes Nasenloch.

Wenn sich |hre Beschwerden bessern, kann |hr
Arzt die Dosis reduzieren.

Sie sollten nicht mehr als 400 Mikrogramm
(8 SpriihstoBe) pro Tag anwenden.

Zu Beginn der Behandlung mit Aquacort®
50 Mikrogramm Nasenspray kann lhr Arzt |h-
nen auch andere Arzneimittel verschreiben,
die dazu beitragen, tranende Augen und eine
verstopfte Nase unter Kontrolle zu bringen.

Es kann einige Tage dauern bis das Arzneimit-
tel zu wirken beginnt und zu einer Besserung
Ihrer Beschwerden flihrt. Geben Sie nicht auf;
fihren Sie die Anwendung wie empfohlen
fort. Wenn Sie 2 Wochen nach Anwendungs-
beginn des Arzneimittels noch immer keinerlei
Wirkung bemerken, suchen Sie lhren Arzt auf.

Wenn nach 3 Monaten Behandlung keine
Besserung eingetreten ist, wird lhr Arzt die
Behandlung mit Aquacort® 50 Mikrogramm
Nasenspray beenden.

Behandlung von Nasenpolypen

Die Ubliche Dosierung betréagt 2-mal téglich
(morgens und abends) 2 SprihstéBe in jedes
Nasenloch.

Anwendungshinweise

Bevor Sie Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray das erste Mal anwenden, muss die
Pumpvorrichtung gebrauchsfertig gemacht
werden (d. h. mit dem Arzneimittel gefiillt
werden). Schitteln Sie dazu die Flasche und
entfernen Sie die Schutzkappe. Halten Sie da-
nach die Flasche aufrecht wie gezeigt und ge-
ben Sie durch mehrmaliges Herunterdriicken
der Pumpvorrichtung mehrere SprihstéBe in
die Luft ab, bis ein gleichméaBiger Spriihnebel
entsteht. Aquacort® 50 Mikrogramm Nasen-
spray ist jetzt gebrauchsfertig.

1. Nase putzen. Flasche schitteln und

Schutzkappe entfernen.

2. Flasche wie in der Abbildung gezeigt halten.
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3. Kopf zuriickbeugen und
die Spitze der Pumpvor-
richtung, wie gezeigt, in
das Nasenloch einfihren.
SprihstoB3 in das Nasen-
loch abgeben. Anmerkung:
es ist nicht notwendig,
gleichzeitig mit dem Ein-
sprihen einzuatmen.

4. Wiederholen Sie den Vor-

gang im anderen Nasen-
loch.

5. Pumpvorrichtung mit einem sauberen Tuch
abwischen und Schutzkappe wieder aufset-
zen.

Lagern Sie die Flasche aufrecht.

Reinigung der Spriihvorrichtung

Sie sollten die Plastik-Pumpvorrichtung wie

folgt regelmaBig reinigen:

- Pumpvorrichtung entfernen, indem die Flu-
gel nach oben gedriickt werden.

- Pumpvorrichtung und Schutzkappe reinigen
und trocknen lassen.

- Nach der Reinigung muss die Pumpvorrich-
tung vor der Anwendung wieder gebrauchs-
fertig gemacht werden (durch erneutes Ein-
fillen des Arzneimittels).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray zu stark oder zu schwach ist.

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

suchen Sie unverziglich lhren Arzt oder Apo-
theker auf.

Bitte wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach éarztlicher Vorschrift an. Wenn Sie
mehr oder weniger anwenden kann dies dazu
fuhren, dass sich lhre Beschwerden verschlim-
mern.

Wenn Sie die Anwendung von Aquacort® 50
Mikrogramm Nasenspray vergessen haben
wenden Sie es an, sobald Sie es bemerken.
Wenn es jedoch fast Zeit fur die nachste Dosis
ist, sollten Sie die ausgelassene Dosis nicht an-
wenden, sondern daran denken, die nachste
Dosis zur Ublichen Zeit anzuwenden. Wenden
Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine ver-
gessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Aquacort® 50
Mikrogramm Nasenspray abbrechen
kénnen die Beschwerden, die Sie vor Behand-
lungsbeginn hatten, zurtickkehren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aquacort® 50 Mi-
krogramm Nasenspray Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Alle Arzneimittel konnen allergische Reakti-
onen verursachen, obwohl schwerwiegende
allergische Reaktionen sehr selten sind. In-
formieren Sie unverzlglich lhren Arzt, wenn
plétzlich pfeifende Atemgerdusche, Atmungs-
schwierigkeiten, Schwellung der Augenlider,
des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag
oder Juckreiz (insbesondere am ganzen Kor-
per) auftreten.

Bei Kindern und Jugendlichen, die Cortico-
steroide nasal angewendet haben, wurden
Wachstumsverzégerungen beobachtet. Aqua-
cort® enthélt ebenfalls ein Corticosteroid (sie-
he Abschnitt: ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Aquacort® 50 Mikrogramm
Nasenspray ist erforderlich”).

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls
berichtet:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von
10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt: der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Erkrankungen der Atemwege und des Brust-
raums:

Sehr héufig: Reizung der Nasenschleimhaut,
Nasenlaufen bei Behandlungsbeginn, Verkrus-
tung der Nasenschleimhaut und manchmal
Nasenbluten.

H&ufig: Niesen kurz nach Behandlungsbeginn,
Atemlosigkeit, Heiserkeit, pfeifende Atemge-
rausche und Nasenschmerzen.

Sehr selten: Falle von Geschwiiren der Nasen-
schleimhaut und Perforation der Nasenschei-
dewand wurden berichtet.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Haufig: Trockener Hals

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Selten: Hautausschlag wie z.B. Urtikaria oder
Nesselsucht (Hautausschlag mit Schwellun-
gen und starkem Juckreiz), Dermatitis (Haut-
ausschlag mit Rétung der Haut und Juckreiz),
Pruritus (Juckreiz) und Angioddem (voriber-
gehende Schwellung der Haut und Juckreiz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Gelegentlich: Candidiasis (Pilzinfektion) und
Atrophie (Riickbildung) der Naseschleimhaut,
insbesondere nach Langzeitanwendung.

Bei Glucocorticoiden, die in der Nase ange-
wendet werden, kénnen systemische Wirkun-
gen auftreten, insbesondere bei Verschrei-
bung hoher Dosen lber ldngere Zeitrdume.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Aquacort® 50 Mikrogramm Na-
senspray aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Behaltnis nach ,ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber +25 °C lagern.
Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Nach Anbruch 3 Monate verwendbar. Es kann
hilfreich sein, sich auf der Packungsbeilage zu
notieren, wann Sie die Flasche das erste Mal
gedffnet haben.

6. Weitere Informationen

Was Aquacort®? 50 Mikrogramm Nasen-
spray enthalt:
Der Wirkstoff ist Budesonid Tmg/ml.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulo-
se, Glucose, Kaliumsorbat (Ph.Eur.), Natriume-
detat (Ph.Eur.), Polysorbat 80, Salzséure zur
pH-Einstellung, gereinigtes Wasser.

Wie Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray
aussieht und Inhalt der Packung:

Das Arzneimittel besteht aus einer wéssrigen
Suspension mit 1 mg Budesonid pro ml Sus-
pension. 1 SpriihstoB enthalt 50 Mikrogramm
Budesonid.

Eine 10 ml Flasche enthélt 200 SpriihstoBe.

Die Suspension befindet sich in einer Braun-
glasflasche mit Kunststoffdosierpumpe.

Aquacort® 50 Mikrogramm Nasenspray ist in
folgenden PackungsgroBen erhaltlich:

1 Spray zu 10 ml Suspension mit 200 Einzel-
dosen

2 Sprays zu jeweils 10 ml Suspension mit 200
Einzeldosen

AﬁiSTO Pharmazeutischer

phemacmor Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 - 10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uiberarbeitet im Dezember 2011.

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