Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
@
[ ]
ergie

Nasenspray
Fluticason

0,05 mg Fluticasonpropionat/SpriihstoB
Nasenspray, Suspension
Fiir Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige

Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

— Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Otri-Allergie und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Otri-Allergie beachten?
3. Wie ist Otri-Allergie anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Otri-Allergie aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Otri-Allergie und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff Fluticasonpropionat, ein Kortikosteroid, hat bei téglicher Anwendung
entziindungshemmende Eigenschaften. Das Spray hilft Ihnen, die Reaktionen Ihres
Korpers auf Allergene (Ausloser einer allergischen Reaktion in der Umwelt) zu
kontrollieren. Es lindert Symptome wie Niesen, juckende und laufende Nase, juckende
und tranende Augen und Verstopfung der Nase bis zu 24 Stunden.

Otri-Allergie wird angewendet
zur symptomatischen Behandlung von Heuschnupfen (saisonale allergischer Rhinitis).

Hinweis:
Die Behandlung darf erst nach einer Erstdiagnose durch einen Arzt begonnen werden.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Otri-Allergie beachten?

Otri-Allergie darf nicht angewendet werden
wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Fluticasonpropionat oder einen der sonstigen
Bestandteile (siehe Liste in Abschnitt 6) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Otri-Allergie anwenden,

e wenn Sie andere Kortikosteroid-haltige Arzneimittel anwenden, wie z.B. Salben gegen
Ekzeme, Asthma-Mittel zur Inhalation, Tabletten, Injektionen, Nasensprays oder Augen-
oder Nasentropfen.

e wenn Sie an einer Infektion der Nase oder Nasennebenhdhlen leiden, eine Erkaltung
oder Fieber haben oder vor kurzem eine Nasenoperation, eine Nasenverletzung oder
Nasengeschwiilste hatten.

Falls sich Ihre Symptome nach Ablauf von 7 Tagen nicht gebessert haben ader nicht auf
die Behandlung ansprechen, informieren Sie Ihren Arzt.

Wenden Sie Otri-Allergie nicht Ianger als 3 Monate kontinuierlich an, es sei denn,
es geschieht auf Anweisung Inres Arztes.

Werden Kortikoid-haltige Nasensprays in hoherer Dosis und einen langeren Zeitraum
angewendet, kdnnen aufgrund der Aufnahme des Wirkstoffes in den Kérper
Nebenwirkungen auftreten. Solche Reaktionen treten deutlich seltener auf als bei der
Einnahme von Kortikosteroid-Tabletten und kdnnen von Patient zu Patient sowie bei
verschiedenen kortikosteroid-haltigen Arzneimitteln in der Ausprégung unterschiedlich
sein. Mogliche Nebenwirkungen, die den ganzen Korper betreffen, schlieBen Cushing-
Syndrom, cushingoide Erscheinungen, Funktionsminderung der Nebennierenrinde,
Wachstumsverzogerung bei Kindern und Jugendlichen, Augenerkrankungen wie Katarakt
(Linsentrlibung, Grauer Star) und Glaukom (Griiner Star) ein, und seltener eine Reduktion
der Knochenmineraldichte, Verdnderung des Blutzuckerstoffwechsels, Veranderungen der
Psyche oder des Verhaltens, einschlieBlich ungewohnlicher Aktivitatssteigerung,
Schlafstérungen, Angst, Depression oder Aggression.

Bei Uberschreiten der empfohlenen Dosierung von Kortikosteroid-haltigen Nasensprays
kann eine Klinisch relevante Funktionsminderung der Nebennierenrinde auftreten.

In solchen Féllen sollte in Stresssituationen (z. B. vor Operationen) eine vortibergehende
zusatzliche systemische Kortikosteroid-Gabe erwogen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor Gebrauch dieses Arzneimittels, falls Sie

andere Arzneimittel (verschreibungspflichtig oder nicht verschreibungspflichtig)

eingenommen oder verwendet haben oder einnehmen oder verwenden, insbesondere

 Kortikosteroid-haltige Arzneimittel (einschlieBlich Salben gegen Ekzeme, Asthma-Mittel
zur Inhalation, Tabletten, Injektionen, Nasensprays, Augen- oder Nasentropfen),

e Ritonavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion) oder Ketoconazol (gegen
Pilzinfektionen).

Anwendung von Otri-Allergie zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Anwendung von Otri-Allergie kann unabhéngig von Nahrungsmitteln und Getranken
jederzeit erfolgen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Anwendung von Otri-Allergie falls Sie planen, schwanger
zu werden, schwanger sind oder stillen. Es liegen keine Informationen zum Einfluss von
Otri-Allergie auf die Fertilitat vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Otri-Allergie hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Otri-Allergie enthélt Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid kann Bronchospasmen (krampfartige Verengungen der Atemwege),
Reizungen der Nasenschleimhaut, sowie, besonders bei ldngerer Anwendung, eine
Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen.

3. Wie ist Otri-Allergie anzuwenden?

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

Dosierung fiir Erwachsene ab 18 Jahren
Spriihen Sie einmal taglich zwei SpriihstoBe in jedes Nasenloch (200 Mikrogramm
Fluticasonpropionat), idealerweise am Morgen.

Nachdem sich Ihre Symptome gebessert haben, konnen Sie die Dosis auf einen SpriihstoB

pro Nasenloch einmal taglich reduzieren.

¢ Verwenden Sie die geringstmdgliche Dosis, um lhre Symptome zu kontrollieren.

e Falls sich Inre Symptome nach Ablauf von 7 Tagen nicht gebessert haben oder Sie nicht
auf die Behandlung ansprechen, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

e Verwenden Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis.

Es kann 3 bis 4 Tage dauern, um einen maximalen Behandlungserfolg zu erzielen. Es ist
daher notig, dass Sie Otri-Allergie regelméaBig anwenden.

Um den Symptomen vorzubeugen, beginnen Sie mit der Anwendung von Otri-Allergie,
bevor Sie mit lhrem typischen ‘Allergen’ in Kontakt kommen. Sie sollten Otri-Allergie nur
so0 lange anwenden, wie Sie den Allergie-auslosenden Stoffen ausgesetzt sind.

Kinder und Jugendliche
Otri-Allergie darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Art der Anwendung

Nur zur Anwendung in der Nase vorgesehen. Nicht verschlucken. Nicht in die Augen
spriihen.

Vor Anbruch einer neuen Flasche Otri-Allergie

Otri-Allergie verfligt iiber eine Schutzkappe, welche die Spriihdiise

schitzt und sauber hélt. Entfernen Sie die Kappe jedes Mal, bevor Sie
das Spray verwenden.

Bevor Sie eine neue Flasche Otri-Allergie anbrechen oder Sie das Spray einige Tage nicht
benutzt haben, driicken Sie den Spriihkopf wiederholt nach unten, bis sich ein feiner
Spriihnebel bildet. So ist sichergestellt, dass die richtige Dosis abgegeben wird. Halten Sie
die Flasche, wie gezeigt, mit Zeige- und Mittelfinger am Spriihkopf beidseits der
Spriihdiise und dem Daumen am Flaschenboden. 62000000009975




Bewegen Sie Ihren Daumen nicht und driicken Sie mit beiden Fingern
den Spriihkopf einige Male nach unten, bis ein feiner Spriihnebel aus

der Flasche kommt. Vergewissern Sie sich, dass Sie die Diisenoffnung
nicht auf sich selbst oder eine andere Person richten.

Falls das Spray immer noch nicht funktioniert, versuchen Sie

es zu reinigen, wie im Abschnitt ‘Reinigung des Sprays’ beschrieben.
Versuchen Sie jedoch nicht, die enge Spriihdffnung mit einer Nadel oder einem scharfen
Gegenstand zu durchstoBen oder zu erweitern, da der Sprihmechanismus dadurch
zerstort wird.

Anwendung von Otri-Allergie

1. Putzen Sie behutsam Ihre Nase.

2. Flasche gut schiitteln und Schutzkappe entfernen.

3. Vorbereitung zur Anwendung: Wenn es Sie eine neue Flasche Otri-Allergie anbrechen
oder wenn Sie das Spray einige Tage nicht benutzt haben, driicken Sie den Spriihkopf
wiederholt nach unten, bis sich ein feiner Spriihnebel gebildet hat.

— 4. Halten Sie die Flasche, wie im Bild zu sehen ist.

5. Halten Sie, wie im Bild zu sehen, ein Nasenloch zu und fiihren Sie
die Spriihdiise in das andere Nasenloch ein. Neigen Sie lhren Kopf
leicht nach vorne und halten Sie die Flasche aufrecht. Halten Sie
den Spriinkopf weg von der Naseninnenwand (Nasenscheidewand).
Beginnen Sie langsam durch das offene Nasenloch zu atmen.
Spriihen Sie beim Einatmen den feinen Spriihnebel in das
Nasenloch, indem Sie den Spriihkopf mit den Fingern fest nach
unten driicken. Atmen Sie langsam durch den Mund aus.
Wiederholen Sie Schritt 5, um ggf. einen zweiten Spriihvorgang
in dasselbe Nasenloch vorzunehmen.

6. Wiederholen Sie die Schritte 4 und 5 mit dem anderen Nasenloch.
7. Reinigen Sie die Spriihdiise nach Verwendung vorsichtig mit einem sauberen Tuch und
setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.

Reinigung des Nasensprays
" Entfernen Sie Schutzkappe und Spriihdiise.

Weichen Sie die Spriihdiise und Schutzkappe mehrere Minuten
in warmem Wasser ein.

Spiilen Sie beide Teile unter flieBendem Wasser, schiitteln Sie das
iiberschiissige Wasser ab, und lassen Sie sie an einem warmen, aber
nicht heiBen, Ort trocknen.

betétigen Sie die Pumpe mehrmals, bis sich ein feiner Spriihnebel
gebildet hat. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf. Versuchen Sie
nicht, die enge Spriih6ffnung mit einer Nadel oder einem scharfen
Gegenstand zu durchstoBen oder zu erweitern, da der
Spriihmechanismus dadurch zerstort wird.

* ~ Setzen Sie die Spriihdiise wieder auf die Flasche. Falls erforderlich,

Wenn Sie zu viel Otri-Allergie verwendet haben
Informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Otri-Allergie vergessen haben

Nehmen Sie Ihre nédchste Dosis zur gewohnten Zeit. Wenden Sie niemals zwei Dosen auf
einmal an.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Otri-Allergie Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr héufig: 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.

Setzen Sie das Arzneimittel ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
folgende sehr seltene, aber schwerwiegende Symptome feststellen:
e Anzeichen einer allergischen Reaktionen, z.B. Hautausschlag, Mund- oder
Gesichtsschwellung oder Atemprobleme.
¢ Neu auftretende Sehstérungen, nachdem Sie Otri-Allergie anwenden. Es wurden
seltene Félle von Sehstorungen (z.B. Katarakt oder Glaukom) berichtet bei Patienten,
die Kortikosteroide in hohen Dosen und einen sehr langen Zeitraum angewendet
hatten.
e Anzeichen einer Schadigung (z.B. Perforation) der Nasenscheidewand.

Weitere sehr seltene Nebenwirkungen
Diese konnen 1 von 10.000 Behandelten betreffen:

e Augenprobleme, z.B. Schmerzen oder verschwommenes Sehen.

* Nasenprobleme, z.B. Schmerzen und/oder nicht nachlassendes Bluten.
Setzen Sie das Arzneimittel ab und informieren Sie Ihren Arzt.

Héaufige Nebenwirkungen
Diese konnen 1 von 10 Behandelten betreffen:
o Kurzzeitiges Niesen nach Anwendung des Sprays.

¢ Unangenehme Geruchs- oder Geschmacksempfindung.
e Trockenheit oder Reizung im Bereich der Nase oder des Rachens.
e Kopfschmerzen.

Sehr hédufige Nebenwirkungen
Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
e Nasenbluten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Otri-Allergie aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 Otri-Allergie enthélt

Der Wirkstoff ist Fluticasonpropionat.

1 SpriihstoB (100 mg Suspension) enthdlt 0,05 mg Fluticasonpropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glucose (wasserfrei), mikrokristalline Cellulose,
Carmellose-Natrium, Phenylethylalkohol, Benzalkoniumchlorid, Polysorbat 80, gereinigtes
Wasser.

Wie Otri-Allergie aussieht und Inhalt der Packung

Otri-Allergie ist eine weiBe bis opake wassrige Suspension in einer braunen Spriihflasche
aus Glas mit einer Dosierpumpe, einem Applikator und einer Schutzkappe.

Die Flasche enthdlt 60 SpriihstoBe bei einem Gesamtvolumen von nicht weniger als 6 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
< 80258 Miinchen

£ BarthstraBe 4, 80339 Miinchen

Telefon (089) 7877 - 209

Telefax (089) 7877 - 304

E-Mail: medical.contactcenter@gsk.com

Hersteller:
Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura, 3, Pol. Ind. Allendeduero, Aranda de Duero,
09400 Burgos, Spanien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2016.
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