Patienteninformation fiir Humanarzneimittel

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel
ist Ihnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen weitergeben.
Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel
schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.
Nasonex® Dosier Nasenspray

Eingefiihrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG («Parallelimport») von Nasonex®, Dosier-

Nasenspray (Zul.-Nr. 54189) der Zulassungsinhaberin Organon GmbH, Luzern.
Was ist Nasonex und wann wird es angewendet?

Nasonex ist ein Dosier-Nasenspray. Es enthalt ein stark wirksames Kortikoid, das lokal in der Nase
entzindungshemmend und antiallergisch wirkt.

Nasonex wird zur Behandlung von saisonalem allergischem Schnupfen (Heuschnupfen) und bei
chronischem (ganzjahrigem) allergischem Schnupfen bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab
6 Jahren eingesetzt. Bei Erwachsenen ab 18 Jahren wird es auch bei nasalen Polypen eingesetzt.
Nasonex kann zur Behandlung der Symptome von akutem entzindlichem Schnupfen ohne Zeichen
einer schweren bakteriellen Infektion bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren angewendet
werden.

Nasonex darf nur auf Verschreibung des Arztes/der Arztin hin angewendet werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Nasonex ist nur zur Anwendung auf der Nasenschleimhaut bestimmt. Vor Gebrauch gut schitteln!
Die volle Wirkung von Nasonex tritt frihestens nach etwa einem Tag ein, daher ist Nasonex nicht zur

sofortigen Behebung eines akuten allergischen Schnupfens geeignet.
Wann darf Nasonex nicht angewendet werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegenliber einem seiner Bestandteile.

Bei Kindern unter 6 Jahren ist Nasonex nicht geprift und darf nicht angewendet werden.
Wann ist bei der Anwendung von Nasonex Vorsicht geboten?

Sie sollten lhren Arzt oder lhre Arztin insbesondere informieren, wenn Sie an einer der folgenden
Erkrankungen litten oder leiden: Verletzungen oder wunde Stellen in der Nase, chirurgischer Eingriff an
der Nase, Tuberkulose, Infektionen durch Pilze, Bakterien oder Viren, Herpes-simplex-Infektion am
Auge. Es kann dann eine zusatzliche Begleittherapie oder eine verminderte Dosierung von Nasonex
ndtig sein. Ihr Arzt oder lhre Arztin wird dies entscheiden.

Bei Ubermassigem Gebrauch oder Langzeitanwendung von nasalen Steroiden bei Kindern kann die

Méglichkeit einer Wachstumsverzégerung nicht ausgeschlossen werden. Der Arzt oder Ihre Arztin wird
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deshalb die Wachstumsentwicklung von Kindern, welche Uber langere Zeit mit Nasonex behandelt
werden, sorgfaltig beobachten.

Wahrend Sie Nasonex verwenden, sollten Sie es vermeiden mit jemandem in Kontakt zu kommen, der
Masern oder Windpocken hat. Sollte dies doch geschehen sein, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nasonex und der Einnahme von gewissen Arzneimitteln kann es zu
Wechselwirkungen kommen.

Zu diesen Arzneimitteln gehéren HIV-Arzneimittel (z.B. Ritonavir, Cobicistat), Antibiotika (z.B.
Clarithromycin) oder Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Itraconazol, Ketoconazol).
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. ihre Arztin, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Arztin mit, wenn verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
auftreten.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Benzalkoniumchlorid pro Sprihstoss.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen,
insbesondere bei langerer Anwendung.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder

ausserlich anwenden!
Darf Nasonex wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden moéchten, sollten Sie Nasonex nur nach Riicksprache mit

dem Arzt oder der Arztin anwenden, ebenso, wenn Sie lhr Kind stillen.
Wie verwenden Sie Nasonex?

Bitte lesen Sie vor der ersten Anwendung die nachfolgende Gebrauchsanweisung genau (Abb. 1-3,
siehe Ende des Textes). Der beste Erfolg wird durch eine regelmassige und korrekte Anwendung von
Nasonex erzielt. Nasonex ist nur zur Anwendung auf der Nasenschleimhaut geeignet und wird
vorzugsweise am Morgen verabreicht.

Die volle Wirkung von Nasonex tritt fruhestens nach etwa einem Tag ein, daher ist Nasonex nicht zur
sofortigen Behebung eines akuten allergischen Schnupfens geeignet.

Verwendung bei Heuschnupfen und chronischem allergischem Schnupfen:

Falls nicht anders verordnet, geben Erwachsene, Jugendliche und Kinder tber 12 Jahre 1-mal taglich
2 Sprihstésse in jedes Nasenloch.

Als Erhaltungsdosis in leichteren Fallen kann auch 1-mal taglich 1 Sprihstoss je Nasenloch
ausreichend sein.

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren geben 1-mal taglich 1 Sprihstoss in jedes Nasenloch. Die Dosis darf
nicht erhoht werden.

Bei nasalen Polypen:

2/5




Patienteninformation fiir Humanarzneimittel

Die ubliche Dosierung fur Erwachsene ab 18 Jahren betragt 2-mal taglich je zwei Sprihstésse in jedes
Nasenloch. Falls die Symptome nach 5 — 6 Wochen unter Kontrolle sind, kann die Dosis nach
Riicksprache mit dem Arzt/der Arztin reduziert werden. Sollte nach 5 — 6 Wochen mit der blichen
Dosierung keine Verbesserung der Symptome erzielt werden, sollte eine Anderung der Behandlung in
Betracht gezogen werden.

Verwendung bei entziindlichem Schnupfen:

Die empfohlene Dosierung fur Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahre betragt 2 x taglich je zwei
Spruhstosse in jedes Nasenloch. Nasonex soll nicht Ianger als 14 Tage angewendet werden.

Falls sich die Symptome wahrend der Behandlung verschlechtern, konsultieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke
zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Sollten Sie Nasonex einmal vergessen haben, gleichen Sie dies nicht damit aus, dass Sie beim
nachsten Mal die doppelte Dosis auf einmal nehmen, sondern holen Sie die vergessene Dosis so bald
als moglich nach (z.B. mittags oder abends) und kehren dann zum normalen Dosierungsschema
zuruck.

1. Nasonex vor Gebrauch gut schiitteln und Schutzkappe abnehmen. Versuchen Sie nicht, die
Offnung des Nasenansatzstiickes mit einer Nadel zu durchstechen!

2. Vor dem allerersten Gebrauch muss die Pumpvorrichtung entliiftet bzw. gefullt werden. Dazu
wird die Pumpvorrichtung 10mal heruntergedruickt, bis ein feiner Nebel erscheint (Abb. 1). Wenn
Nasonex langer als 2 Wochen nicht benutzt worden ist, betatigen Sie die Pumpvorrichtung vor
Gebrauch 2mal.

3. Die Nase sorgfaltig schnauzen. Ein Nasenloch zuhalten und das Nasenansatzstiick in das
andere Nasenloch einfihren (Abb. 2). Hierbei den Kopf leicht nach vorne beugen und das
Dosierspray senkrecht halten.

4. Durch die Nase einatmen und gleichzeitig die Pumpvorrichtung einmal herunterdricken (Abb.
2). Langsam durch den Mund ausatmen. Nach diesem ersten Spruhstoss ist derselbe Vorgang
fur einen zweiten Sprihstoss und fir die Anwendung im anderen Nasenloch zu wiederholen
(Abb. 3).

5. Nach Gebrauch die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Reinigung: Eine regelmassige Reinigung des Nasenansatzstickes ist fur die Funktionsfahigkeit des
Nasensprays unerlasslich: Die Schutzkappe entfernen und das Nasenansatzstiick vorsichtig nach oben
ziehen und abnehmen. Schutzkappe und Nasenansatzstick in warmem Wasser waschen und unter
fliessendem Wasser abspllen, trocknen lassen und wieder aufsetzen. Sollte das Nasenansatzstlick
verstopft sein, in warmem Wasser fur einige Minuten einweichen. Keine Stecknadel oder andere spitze

Gegenstédnde zu Hilfe nehmen! Dies wirde die Spruhvorrichtung beschadigen und die korrekte

3/5




Patienteninformation fiir Humanarzneimittel

Dosierung von Nasonex ware nicht mehr gewahrleistet. Anschliessend Nasenansatzstlick unter
fliessendem Wasser abspllen, an einem warmen Ort trocknen lassen und wieder aufsetzen.

Danach muss die Pumpvorrichtung wieder entliftet bzw. gefiillt werden (2mal - betatigen).
Welche Nebenwirkungen kann Nasonex haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Nasonex auftreten: Haufig Kopfschmerzen,
leichtes Nasenbluten (haufiger bei alteren Patienten), voribergehendes Brennen oder eine leichte
Reizung der Nasen- oder Rachenschleimhaut sowie Geschwiirsbildung der Nasenschleimhaut. In sehr
seltenen Fallen wurde (iber Geschmack- und Geruchsstoérungen berichtet. Uber Einzelfélle von griinem
Star und/oder erhohtem Augeninnendruck wurde nach Anwendung von intranasalen Steroiden
ebenfalls berichtet. Uber verschwommenes Sehen wurde berichtet.

Nach der Anwendung dieses Arzneimittels kann es selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergischen Reaktionen) kommen. Diese Reaktionen sind in sehr seltenen Fallen schwerwiegend.
Wenn Sie Atemnot oder Atembeschwerden verspiren, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt bzw.
eine Arztin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin
oder Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.
Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet
werden. Bitte bringen Sie Nasonex, dessen Verfalldatum abgelaufen ist, der Apotheke zur Entsorgung
zuruck.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Innerhalb von 2 Monaten nach Erstanwendung gebrauchen.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) in der Originalpackung lagern.

Wie jedes andere Arzneimittel muss Nasonex ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt
werden.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen

verfligen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.
Was ist in Nasonex enthalten?

Nasonex Dosier-Nasenspray, Suspension:
Wirkstoffe

Mometasonfuroat: pro Sprihstoss sind 0,05mg Wirkstoff enthalten
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Hilfsstoffe

Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-Natrium, Glycerol, Natriumcitrat-Dihydrat, Citronensaure-
Monohydrat, Polysorbat 80, Benzalkoniumchlorid, gereinigtes Wasser
Zusammensetzung gemass auslandischer Packungsbeilage.

Zulassungsnummer

Zulassungsnummer (Originalarzneimittel)

54189 (Swissmedic)

Zulassungsnummer (Parallelimportiertes Arzneimittel)
70546 (Swissmedic) (Rumanien)

Wo erhalten Sie Nasonex? Welche Packungen sind erhiltlich?

Originalarzneimittel
Fir Zul.-Nr. 54189 verflgbar:

Nasonex Dosier-Nasenspray erhalten Sie in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung in einer

Packung zu 140 Einzeldosen.
Parallelimportiertes Arzneimittel
Far Zul.-Nr. 70546 verfugbar:

Nasonex Dosier-Nasenspray erhalten Sie in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung in einer

Packung zu 140 Einzeldosen.
Zulassungsinhaberin

Zulassungsinhaberin (Erstanmelder)
Organon GmbH, Luzern
Zulassungsinhaberin (Importeur)
EurimPharm Swiss AG, St.Gallen

Diese Packungsbeilage wurde im April 2021 letztmals durch die Arzneimittelbeh6rde

(Swissmedic) gepriift.
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