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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MometaHEXAL® 50 Mikrogramm/SpriihstoR

Nasenspray, Suspension

Mometasonfuroat

dieses Arzneimittels beginnen.

den haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist MometaHEXAL anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist MometaHEXAL aufzubewahren?

OGP WOWN =

Was ist MometaHEXAL
und wofiir wird es ange-
wendet?

MometaHEXAL enthdlt Mometasonfuroat,
welches zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehdrt, die Kortikosteroide genannt werden.
Mometasonfuroat ist nicht zu verwechseln
mit ,anabolischen” Steroiden, die von einigen
Sportlern missbraucht und als Tabletten oder
Injektionen angewendet werden.

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von
Symptomen einer allergischen Rhinitis an-
gewendet, welche durch eine Allergie gegen-
Uber Pollen von Gréasern oder Baumen (saiso-
nale allergische Rhinitis, auch Heuschnupfen
genannt) oder durch eine Allergie z. B. gegen-
Uber Tieren, Hausstaubmilben oder Schim-
melpilzen (perenniale allergische Rhinitis)
ausgeldst wird. Wenn geringe Mengen des
Wirkstoffs in die Nase gespriiht werden, kann
dies helfen, eine Entzlindung, Niesen, Jucken
und eine verstopfte oder laufende Nase zu lin-
dern.

Bei einer allergischen Rhinitis wird Mometa-
HEXAL bei Erwachsenen und Kindernab 6 Jah-
ren angewendet.

Dieses Arzneimittel wird auch zur sympto-
matischen Behandlung von Nasenpolypen
(kleine Wucherungen innerhalb der Nase) bei
Erwachsenen ab 18 Jahren angewendet. Es
vermindert die Entziindung in der Nase, was
zu einem allméahlichen Schrumpfen der Po-
lypen flhrt.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Mometa-
HEXAL beachten?

MometaHEXAL darf nicht angewen-

det werden, wenn Sie

e allergisch gegen Mometasonfuroat oder
einen der sonstigen Bestandteile des Arz-
neimittels sind.

¢ eine Infektion in der Nase haben. Sie soll-
ten warten, bis die Infektion abgeklungen
ist, bevor Sie mit der Anwendung des Na-
sensprays beginnen.

e vor kurzem eine Operation an der Nase
hatten oder Sie lhre Nase verletzt haben.
Sie sollten erst nach der Heilung mit der
Anwendung des Nasensprays beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie MometaHEXAL anwenden, wenn Sie

e Tuberkulose haben oder jemals hatten

e eine Herpes simplex (Virus)-Infektion des
Auges haben

e eine andere Art von Infektion haben

e andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel
anwenden, sowohl solche zum Einnehmen
als auch zu injizierende

e eine zystische Fibrose haben.

Wahrend der Zeit, in der Sie MometaHEXAL
anwenden, sollten Sie den Kontakt mit Ma-
sern- oder Windpockeninfizierten vermeiden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mit
solchen Personen in Kontakt geraten sind.

Die Anwendung des Nasensprays kann bei
Dopingtests zu positiven Ergebnissen fiihren.

Kinder und Jugendliche

Die Langzeitanwendung von nasalen Stero-
iden in hohen Dosen kann das Wachstum von
Kindern verzdgern. Ihr Arzt sollte die GréBe
Ihres Kindes wahrend der Behandlung regel-
maBig Uberprifen und die Dosis reduzieren,
wenn ein Einfluss festgestellt wird.

Anwendung von MometaHEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arz-
neimittel bei einer Allergie anwenden, ent-
weder solche zum Einnehmen oder zum In-
jizieren, kann es sein, dass lhnen |hr Arzt rat,
die Anwendung dieser Arzneimittel zu be-
enden, sobald Sie mit der Anwendung von
MometaHEXAL beginnen. Einige Patienten
kénnen den Eindruck haben, dass sie an
Nebenwirkungen wie Gelenk- oder Muskel-
schmerzen, Schwéche oder Depression lei-
den, sobald sie mit der Anwendung von Kor-
tikosteroiden zum Einnehmen oder Injizieren
aufhdren. Falls solche Nebenwirkungen bei
lhnen auftreten, informieren Sie bitte Ihren
Arzt, der Sie Uber die weitere Anwendung |h-
res Nasensprays beraten wird. Es kann auch
sein, dass Sie andere Allergien wie juckende,
trdnende Augen oder rote, juckende Hautstel-
len entwickeln. Falls bei Ihnen solche Erschei-
nungen auftreten und Sie diese beunruhigen,
gehen Sie zu lhrem Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht anwen-
den, wenn Sie schwanger sind, auBer Ihr Arzt
hat es Ihnen empfohlen. Sie sollten dieses
Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
MometaHEXAL hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

MometaHEXAL enthélt Benzalkoni-
umchlorid

Dieses Arzneimittel enthélt das Konservie-
rungsmittel Benzalkoniumchlorid, welches
reizend wirken und Hautreaktionen hervorru-
fen kann. Bei langerer Anwendung kann Benz-
alkoniumchlorid eine Schwellung der Nasen-
schleimhaut hervorrufen. Besteht ein Ver-
dacht auf eine derartige Reaktion (anhaltend

. Was ist MometaHEXAL und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von MometaHEXAL beachten?
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verstopfte Nase), sollte - so weit 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, so ist eine andere Darreichungs-
form in Betracht zu ziehen.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie ist MometaHEXAL an-
zuwenden?

MometaHEXAL ist nur zur nasalen Anwen-
dung bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fra-
gen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind. Wenden Sie
MometaHEXAL nicht in einer héheren Dosie-
rung oder haufiger oder fur einen langeren
Zeitraum an als von lhrem Arzt verordnet.

Heuschnupfen und perenniale Rhinitis

Die ubliche Dosis betrdgt 1-mal taglich
2 SprilihstéBe in jede Nasendffnung. Sobald
lhre Symptome unter Kontrolle sind, kann
Ihnen |hr Arzt raten, nur noch 1-mal téglich
1 SpruhstoB in jede Nasendffnung zu spriihen.

Wenn keine Besserung eintritt, sollten Sie zu
Ihrem Arzt gehen. Er kann lhnen raten, die Do-
sis auf die maximale tégliche Dosis von 1-mal
taglich 4 SpruhstoBen in jede Nasendffnung
zu erhdhen. Sobald lhre Symptome unter
Kontrolle sind, kann lhnen |hr Arzt raten, die
Dosis auf 1-mal taglich 2 SprihstéBe in jede
Nasendéffnung zu reduzieren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Jugendliche Gber 12 Jahre

Die libliche Dosis betragt 1-mal téglich
2 SpriihstéBe in jede Nasendffnung. Sobald
die Symptome unter Kontrolle sind, kann der
Arzt raten, nur noch 1-mal taglich 1 Sprih-
stoB in jede Nasenéffnung zu sprihen.

Kinder von 6-11 Jahren
Die iibliche Dosis betragt 1-mal taglich
1 SpriihstoB in jede Nasenoffnung.

Starker Heuschnupfen

Wenn Sie sehr an Heuschnupfen leiden, kann
Ihnen Ihr Arzt raten, mit der Anwendung von
MometaHEXAL 2-4 Wochen vor der Pol-
lensaison zu beginnen, da dies helfen wird,
das Auftreten Ihrer Heuschnupfen-Symptome
zu verhindern. lhr Arzt kann lhnen empfehlen,
andere Behandlungsmethoden zusammen
mit diesem Arzneimittel anzuwenden, insbe-
sondere wenn lhre Augen jucken oder gereizt
sind. Am Ende der Pollensaison sollten sich
Ihre Heuschnupfen-Symptome bessern, so
dass eine Behandlung dann nicht mehr erfor-
derlich sein sollte.

Nasenpolypen
Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1-mal tag-
lich 2 SpriihstéBe in jede Nasendffnung.

Falls die Symptome nach 5-6 Wochen nicht
unter Kontrolle sind, kann die Dosis auf 2-mal
téaglich 2 SpruhstéBe in jede Nasendffnung
erhoéht werden. Sobald die Symptome unter
Kontrolle sind, wird Ihr Arzt die Dosis redu-
zieren.

Kommt es bei einer 2-mal taglichen Anwen-
dung nach 5-6 Wochen zu keiner Verbesse-
rung der Symptome, so sollten Sie mit lhrem
Arzt Gber andere Therapien sprechen.

Vorbereitung lhres Nasensprays zur An-
wendung

Ihr MometaHEXAL Nasenspray hat eine
Schutzkappe, die das Nasenstlck schitzt
und sauber halt. Denken Sie daran, sie vor
der Anwendung des Sprays abzunehmen und
anschlieBend wieder aufzusetzen.

Wenn Sie das Spray zum 1. Mal anwenden,
miussen Sie die Flasche vorbereiten, indem
Sie das Spray 10-mal betéatigen, bis ein feiner
Sprihnebel entsteht:

1. Schutteln Sie die Flasche gut.

2. Legen Sie lhren Zeige- und Mittelfinger je-
weils auf eine Seite des Nasenstlicks und
Ihren Daumen unter die Flasche (Abb. 1).

3. Halten Sie das Nasenstiick von sich weg
und driicken Sie mit lhren Fingern nach
unten, um das Spray zu betétigen (Abb. 1).

Abb. 1

Wenn Sie das Nasenspray 14 Tage oder lan-
ger nicht benutzt haben, so missen Sie das
Nasenspray erneut vorbereiten, indem Sie
das Spray 2-mal betatigen, bis ein feiner
Spruhnebel entsteht.

Bei einer Ublichen Dosis von 1-mal taglich
2 SpriihstéBen in jede Nasenoéffnung enthélt
dieses Arzneimittel genug Dosen firr 15 Tage
(60 SpruhstoBe), 30 Tage (120 SprihstoBe)
bzw. fiir 35 Tage (140 SpruhstoBe).

Wie Sie das Nasenspray anwenden
1. Schitteln Sie die Flasche gut und entfer-
nen Sie die Schutzkappe (Abb. 2).

Abb. 2

. Schnéuzen Sie sich vorsichtig.

. VerschlieBen Sie eine Nasen6ffnung und
fuhren Sie das Nasenstiick in die andere
Nasendffnung.

4. Neigen Sie Ihren Kopf leicht nach vorne

und halten Sie die Flasche aufrecht.

5. Beginnen Sie leicht durch lhre Nase einzu-

atmen, und wahrend Sie einatmen spriihen

Sie einen SprihstoB feinen Spriihnebels in

w N

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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lhre Nase, indem Sie EINMAL mit Ihren
Fingern herunterdriicken (Abb. 3).

j

6. Atmen Sie durch Ihren Mund aus. Wieder-
holen Sie Schritt 5, um einen 2. SpriihstoB
in dieselbe Nasendffnung zu verabreichen.

7. Nehmen Sie das Nasenstlick aus dieser
Nasenéffnung und atmen Sie durch den
Mund aus.

8. Wiederholen Sie die Schritte 3-7 fir die an-
dere Nasendffnung.

Abb. 3

Nach der Anwendung reinigen Sie das Nasen-
stiick mit einem sauberen Taschentuch und
setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.

Reinigung lhres 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 vorsichtig
das Nasenstiick ab. Reinigen Sie das Na-
senstlick und die Schutzkappe in warmem
Wasser und spllen Sie sie anschlieBend un-
ter flieBendem Wasser ab. Lassen Sie sie an
einem warmen Ort trocknen. Stecken Sie das
Nasenstlck wieder auf die Flasche auf und
setzen Sie die Schutzkappe auf. Das Nasen-
spray muss vor dem 1. Gebrauch nach der
Reinigung wieder mit 2 SpriihstéBen vorbe-
reitet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
MometaHEXAL angewendet haben,
als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie die Dosis anwenden,
die in der Gebrauchsinformation angegeben
ist oder die von lhrem Arzt verordnet wurde.
Die Anwendung von mehr oder weniger kann
Ihre Symptome verschlimmern.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie versehent-
lich eine groBere Menge angewendet haben,
als Sie sollten.

Wenn Sie Steroide Uber lange Zeit oder in gro-
Ben Mengen anwenden, kdnnen diese, in sel-
tenen Fallen, einige lhrer Hormone beeinflus-
sen. Bei Kindern kann dies einen Einfluss auf
das Wachstum und die Entwicklung haben.

Wenn Sie die Anwendung von Mometa-
HEXAL 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 verges-
sen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Mometa-
HEXAL abbrechen

Bei einigen Patienten kann dieses Arzneimit-
tel bereits 12 Stunden nach der 1. Dosis die
Symptome erleichtern; jedoch kann es sein,
dass die volle Wirkung der Behandlung erst
nach 2 Tagen zu spuren ist. Es ist sehr wichtig,
dass Sie lhr Nasenspray regelmaBig anwen-
den. Horen Sie nicht mit der Behandlung auf,
auch wenn Sie sich besser flhlen, auBer lhr
Arzt hat es Ihnen empfohlen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Beenden Sie die Anwendung dieses Arznei-

mittels und suchen Sie sofort arztliche Hilfe

auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkun-

gen auftritt, welche Anzeichen einer seltenen

schweren allergischen Reaktion sein kon-

nen:

e Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlu-
cken

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
oder Rachen

Wahrend der Behandlung kdnnen auch die
folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu
1 von 10 Behandelten auftreten)

e Kopfschmerzen

e Nasenbluten

* Nasen- oder Halsschmerzen

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu

1 von 1.000 Behandelten auftreten)

o sofortige Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergische Reaktionen)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei

bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten)

e Zunahme des Augeninnendrucks (Glau-
kom), was zu Sehstérungen und einer
Schadigung der Nasenscheidewand flhrt

¢ Veranderungen des Geschmacks- und Ge-
ruchssinns

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern
und Jugendlichen

Bei Anwendung hoher Dosen Uber lange Zeit-
raume bei Kindern kénnen Kortikosteroid-Na-
sensprays zu Wachstumsverzdgerungen fiih-
ren. Die GroBe lhres Kindes sollte regelméaBig
Uiberwacht werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist MometaHEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen MometaHEXAL nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach ,,verw. bis“
bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht einfrieren.

Nach Anbruch innerhalb von 2 Monaten zu
verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was MometaHEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist: Mometasonfuroat. Bei je-
der Betétigung der Pumpe wird ein Spriih-
stoB mit einer abgemessenen Dosis von
50 Mikrogramm Mometasonfuroat (als Mo-
metason-17-(2-furoat) 1 H,O) abgegeben.

e Die sonstigen Bestandteile sind: mikro-
kristalline Cellulose, Carmellose-Natrium
(Ph.Eur.), Glycerol, Citronens@ure-Monohy-
drat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Polysorbat 80,
Benzalkoniumchlorid, Wasser fir Injekti-
onszwecke.

Wie MometaHEXAL aussieht und In-
halt der Packung

MometaHEXAL ist ein weiBes Nasenspray in
Form einer Suspension, verpackt in weiBen
Plastikflaschen mit einer Sprihpumpe.

PackungsgréBen:

1 Flasche enthélt 10,0 g Nasenspray, Suspen-
sion, entsprechend 60 abgegebenen Dosen.
1 Flasche enthélt 17,0 g Nasenspray, Suspen-
sion, entsprechend 120 abgegebenen Dosen.
1 Flasche enthélt 18,0 g Nasenspray, Suspen-
sion, entsprechend 140 abgegebenen Dosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im November 2014.

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