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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mometasonfuroat -

1 A Pharma®

50 Mikrogramm/SpriihstoB
Nasenspray, Suspension

Mometasonfuroat

mals lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mometasonfuroat - 1 A Pharma und wofir wird es

angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mometasonfuroat -

1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Mometasonfuroat - 1 A Pharma anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Mometasonfuroat - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mometason-
furoat - 1 A Pharma
und wofiir wird es
angewendet?

1

Mometasonfuroat - 1 A Pharma ent-
hélt Mometasonfuroat, welches zu ei-
ner Gruppe von Arzneimitteln gehort,
die Kortikosteroide genannt werden.
Mometasonfuroat ist nicht zu verwechseln
mit ,,anabole“ Steroiden, die von einigen
Sportlern missbraucht und als Tabletten
oder Injektionen angewendet werden.

Dieses Arzneimittel wird zur Behand-
lung von Symptomen einer allergischen
Rhinitis angewendet, welche durch eine
Allergie gegeniiber Pollen von Grésern
oder Baumen (saisonale allergische Rhi-
nitis, auch Heuschnupfen genannt) oder
durch eine Allergie, z.B. gegentiber Tie-
ren, Hausstaubmilben oder Schimmelpil-
ze (perenniale allergische Rhinitis), aus-
gelést wird. Wenn geringe Mengen des
Wirkstoffs in die Nase gespriht werden,
kann dies helfen eine Entziindung, Niesen,
Jucken und eine verstopfte oder laufende
Nase zu lindern.

Bei einer allergischen Rhinitis wird Mome-
tasonfuroat - 1 A Pharma bei Erwachse-
nen und Kindern ab 6 Jahren angewendet.

Dieses Arzneimittel wird auch zur symp-
tomatischen Behandlung von Nasenpoly-
pen (kleine Wucherungen innerhalb der
Nase) bei Erwachsenen ab 18 Jahren an-
gewendet. Es vermindert die Entziindung
in der Nase, was zu einem allmahlichen
Schrumpfen der Polypen fihrt.

Was sollten Sie vor
der Anwendung von
Mometasonfuroat -

1 A Pharma beachten?

Mometasonfuroat - 1 A Pharma darf

nicht angewendet werden, wenn Sie

e allergisch gegen Mometasonfuroat oder
einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels sind.

e eine Infektion in der Nase haben. Sie
sollten warten, bis die Infektion abge-
klungen ist, bevor Sie mit der Anwen-
dung des Nasensprays beginnen.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Mometasonfuroat -

1 A Pharma anwenden, wenn Sie

e Tuberkulose haben oder jemals hatten

e eine Herpes simplex (Virus) Infektion des
Auges haben

¢ eine andere Art von Infektion haben

¢ andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel
anwenden, sowohl solche zum Einneh-
men als auch zu injizierende

e eine zystische Fibrose haben.

Wahrend der Zeit, in der Sie Mometason-
furoat - 1 A Pharma anwenden, sollten Sie
den Kontakt mit Masern- oder Windpo-
ckeninfizierten vermeiden. Bitte informie-
ren Sie Ihren Arzt, wenn Sie mit solchen
Personen in Kontakt geraten sind.

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

Kinder und Jugendliche

Die Langzeitanwendung von nasalen Ste-
roiden in hohen Dosen kann das Wachs-
tum von Kindern verzdgern. lhr Arzt sollte
die GroBe lhres Kindes wéahrend der Be-
handlung regelmaBig Uberprifen und die
Dosis reduzieren, wenn ein Einfluss fest-
gestellt wird.

Anwendung von Mometasonfuro-
at - 1 A Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arz-
neimittel bei einer Allergie anwenden, ent-
weder solche zum Einnehmen oder zum
Injizieren, kann es sein, dass lhnen |hr Arzt
rat, die Anwendung dieser Arzneimittel zu
beenden, sobald Sie mit der Anwendung
von Mometasonfuroat - 1 A Pharma be-
ginnen. Einige Patienten kénnen den Ein-
druck haben, dass sie an Nebenwirkun-
gen wie Gelenk- oder Muskelschmerzen,
Schwaéche oder Depression leiden, sobald
sie mit der Anwendung von Kortikosteroi-
den zum Einnehmen oder Injizieren auf-
hdren. Falls solche Nebenwirkungen bei
Ihnen auftreten, informieren Sie bitte Ih-
ren Arzt, der Sie Uber die weitere Anwen-
dung Ihres Nasensprays beraten wird. Es
kann auch sein, dass Sie andere Allergien
wie juckende, trdnende Augen oder rote,
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juckende Hautstellen entwickeln. Falls bei
Ihnen solche Erscheinungen auftreten und
Sie diese beunruhigen, gehen Sie zu |h-
rem 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 Apo-
theker um Rat.

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht an-
wenden, wenn Sie schwanger sind, auBer
Ihr Arzt hat es Innen empfohlen. Sie sollten
dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn
Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Mometasonfuroat - 1 A Pharma hat kei-
nen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

Mometasonfuroat - 1 A Pharma enthalt
Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt das Konser-
vierungsmittel Benzalkoniumchlorid,
welches reizend wirken und Hautreakti-
onen hervorrufen kann. Bei langerer An-
wendung kann Benzalkoniumchlorid eine
Schwellung der Nasenschleimhaut her-
vorrufen.

Besteht ein Verdacht auf eine derartige
Reaktion (anhaltend verstopfte Nase),
sollte — so weit méglich — ein Arzneimit-
tel zur Anwendung in der Nase ohne Kon-
servierungsstoff verwendet werden. Ste-
hen solche Arzneimittel zur Anwendung in
der Nase ohne Konservierungsstoff nicht
zur Verfligung, so ist eine andere Darrei-
chungsform in Betracht zu ziehen.

Wie ist Mometason-
furoat - 1 A Pharma
anzuwenden?

Mometasonfuroat - 1 A Pharma ist nur zur
nasalen Anwendung bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wenden Sie Mometasonfuroat - 1 A Phar-
ma nicht in einer héheren Dosierung oder
haufiger oder flr einen langeren Zeitraum
an als von lhrem Arzt verordnet.

Heuschnupfen und perenniale Rhinitis
Die Ubliche Dosis betragt 1-mal taglich
2 SprihstoBe in jede Nasendffnung. So-
bald Ihre Symptome unter Kontrolle sind,
kann lhnen Ihr Arzt raten, nur noch 1-mal
téglich 1 SpriihstoB in jede Nasendffnung
zu sprihen.

Wenn keine Besserung eintritt, sollten Sie
zu lhrem Arzt gehen. Er kann lhnen raten,
die Dosis auf die maximale tagliche Dosis
von 1-mal taglich 4 SpriihstoBen in jede
Nasendffnung zu erhéhen. Sobald lhre
Symptome unter Kontrolle sind, kann Ih-
nen lhr Arzt raten, die Dosis auf 1-mal tag-
lich 2 SpriihstoBe in jede Nasendffnung zu
reduzieren.

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen

Jugendliche Uber 12 Jahre

Die Ubliche Dosis betragt 1-mal taglich
2 SprihstoBe in jede Nasenoffnung. So-
bald die Symptome unter Kontrolle sind,
kann der Arzt raten, nur noch 1-mal tag-
lich 1 SprihstoB in jede Nasen6ffnung zu
sprihen.

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

Starker Heuschnupfen

Wenn Sie sehr an Heuschnupfen leiden,
kann lhnen lhr Arzt raten, mit der Anwen-
dung von Mometasonfuroat - 1 A Pharma
2-4 Wochen vor der Pollensaison zu be-
ginnen, da dies helfen wird, das Auftreten
Ihrer Heuschnupfen-Symptome zu verhin-
dern. Ihr Arzt kann Ihnen empfehlen ande-
re Behandlungsmethoden zusammen mit
diesem Arzneimittel anzuwenden, insbe-
sondere wenn Ihre Augen jucken oder ge-
reizt sind. Am Ende der Pollensaison soll-
ten sich lhre Heuschnupfen-Symptome
bessern, so dass eine Behandlung dann
nicht mehr erforderlich sein sollte.

Nasenpolypen

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1-mal
taglich 2 SpriihstdBe in jede Nasenoff-
nung.

Falls die Symptome nach 5-6 Wochen
nicht unter Kontrolle sind, kann die Do-
sis auf 2-mal taglich 2 SprihstéBe in jede
Nasenéffnung erhéht werden. Sobald die
Symptome unter Kontrolle sind, wird lhr
Arzt die Dosis reduzieren.

Kommt es bei einer 2-mal taglichen An-
wendung nach 5-6 Wochen zu keiner
Verbesserung der Symptome, so sollten
Sie mit lhrem Arzt Giber andere Therapien
sprechen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Vorbereitung Ihres Nasensprays zur
Anwendung

Ihr Mometasonfuroat - 1 A Pharma Na-
senspray hat eine Schutzkappe, die das
Nasenstiick schitzt und sauber hélt. Den-
ken Sie daran, sie vor der Anwendung des
Sprays abzunehmen und anschlieBend
wieder aufzusetzen.

Wenn Sie das Spray zum 1. Mal anwen-
den, missen Sie die Flasche vorbereiten,
indem Sie das Spray 10-mal betéatigen, bis
ein feiner Spriihnebel entsteht:

1. Schiitteln Sie die Flasche gut.

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

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

W
s

Abb. 1

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

Bei einer Ublichen Dosis von 1-mal taglich
2 SpruhstéBen in jede Nasendffnung ent-
hélt dieses Arzneimittel genug Dosen fur
30 Tage (120 SprihstéBe) bzw. fur 35 Tage
(140 SpriihstoBe).

Wie Sie das Nasenspray anwenden
1. Schiitteln Sie die Flasche gut und ent-
fernen Sie die Schutzkappe (Abb.2)

Abb. 2

2. Schneuzen Sie sich vorsichtig.

3. VerschlieBen Sie eine Nasendffnung
und flhren Sie das Nasenstiick in die
andere Nasenéffnung.

4. Neigen Sie lhren Kopf leicht nach vorne
und halten Sie die Flasche aufrecht.

5. Beginnen Sie leicht durch lhre Nase ein-
zuatmen und wahrend Sie einatmen,
sprihen Sie einen SprihstoB feinen
Sprihnebels in Ihre Nase, indem Sie
EINMAL mit lhren Fingern herunterdri-
cken (Abb. 3).

Abb. 3

6. Atmen Sie durch |hren Mund aus.
Wiederholen Sie Schritt 5, um einen
2. SprihstoB in dieselbe Nasen6ffnung
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
andere Nasendffnung.

Nach der Anwendung reinigen Sie das
Nasenstiick mit einem sauberen Taschen-
tuch und setzen Sie die Schutzkappe wie-
der auf.

Reinigung Ihres Nasensprays

Es ist wichtig, das Nasenspray regelma-
Big zu reinigen, da es sonst unter Umstan-
den nicht einwandfrei funktioniert. Entfer-
nen Sie dazu die Schutzkappe und ziehen
Sie vorsichtig das Nasenstlick ab. Reini-
gen Sie das Nasensttick und die Schutz-
kappe in warmem Wasser und sptilen Sie
sie anschlieBend unter flieBendem Was-
ser ab. Lassen Sie sie an einem warmen
Ort trocknen. Stecken Sie das Nasensttick
wieder auf die Flasche auf und setzen Sie
die Schutzkappe auf. Das Nasenspray
muss vor dem 1. Gebrauch nach der Rei-
nigung wieder mit 2 SprihstéBen vorbe-
reitet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Mometasonfuroat - 1 A Pharma
angewendet haben, als Sie sollten
Es ist wichtig, dass Sie die Dosis anwen-
den, die in der Gebrauchsinformation an-
gegeben ist oder die von Ihrem Arzt ver-
ordnet wurde. Die Anwendung von mehr
oder weniger kann lhre Symptome ver-
schlimmern.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie verse-
hentlich eine gréBere Menge angewendet
haben, als Sie sollten.

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

Wenn Sie die Anwendung von Mo-
metasonfuroat - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Anwendung Ih-
res Nasensprays vergessen haben, wen-
den 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 ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Mo-
metasonfuroat - 1 A Pharma ab-
brechen

Bei einigen Patienten kann dieses Arznei-
mittel bereits 12 Stunden nach der 1. Do-
sis die Symptome erleichtern; jedoch
kann es sein, dass die volle Wirkung der
Behandlung erst nach 2 Tagen zu spU-
ren ist. Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihr

Nasenspray regelmaBig anwenden. Ho-
ren Sie nicht mit der Behandlung auf,
auch wenn Sie sich besser fihlen, auBer
lhr Arzt hat es Ihnen empfohlen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind madglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Anwendung dieses Arz-

neimittels und suchen Sie sofort arztliche

Hilfe auf, wenn eine der folgenden Neben-

wirkungen auftritt, welche Anzeichen einer

seltenen schweren allergischen Reaktion

sein kénnen:

e Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlucken

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
oder Rachen

Wahrend der Behandlung kdénnen auch
die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

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

e Nasenbluten

¢ Nasen- oder Halschmerzen

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei

bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftre-

ten):

e sofortige Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (allergische Reaktionen)

Sehr seltene Nebenwirkungen (k6nnen
bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten
auftreten):

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

e Veranderungen des Geschmacks- und
Geruchssinns

Zusiatzliche Nebenwirkungen bei Kin-
dern und Jugendlichen

Bei Anwendung hoher Dosen Uber lange
Zeitraume bei Kindern konnen Kortiko-
steroid-Nasensprays zu Wachstumsver-
z6gerungen fuhren. Die GroBe lhres Kin-
des sollte regelmaBig Uberwacht werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Wie ist Mometason-
furoat - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzugéanglich auf.

Sie diurfen Mometasonfuroat - 1 A Phar-
ma nach dem auf dem Etikett und der
Faltschachtel nach ,verw. bis“ bzw. ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Nicht einfrieren.

Nach Anbruch innerhalb von 2 Monaten
zu verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Mometasonfuroat - 1 A Phar-

ma enthalt

e Der Wirkstoff ist: Mometasonfuroat. Bei
jeder Betédtigung der Pumpe wird ein
SpriihstoB mit einer abgemessenen Do-
sis von 50 Mikrogramm Mometasonfuro-
at (als Mometason-17-(2-furoat) 1 H,0)
abgegeben.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: mik-
rokristalline Cellulose, Carmellose-Na-
trium (Ph.Eur.), Glycerol, Citronensau-
re-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.),
Polysorbat 80, Benzalkoniumchlorid,
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Mometasonfuroat - 1 A Phar-
ma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Mometasonfuroat - 1 A Pharma ist ein
weiBes Nasenspray in Form einer Suspen-
sion, verpackt in weiBen Plastikflaschen
mit einer Sprihpumpe.

PackungsgréBen:

1 Flasche mit 10,0 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 60 abgegebenen
Dosen.

1 Flasche mit 17,0 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 120 abgegebe-
nen Dosen.

1 Flasche mit 18,0 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 140 abgegebe-
nen Dosen.

3 Flaschen mit 18,0 g Nasenspray, Sus-
pension, entsprechend 140 abgegebenen
Dosen.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50049622

46153093
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