Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cetirizin 10 - 1 A Pharma®

10 mg Filmtabletten

Cetirizindihydrochlorid

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Cetirizindihydrochlorid ist der Wirkstoff von Cetirizin
10 - 1 A Pharma.

Cetirizin 10 - 1 A Pharma ist ein Antiallergikum.

Bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 6 Jah-

ren ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma angezeigt zur:

e Linderung von Nasen- und Augensymptomen bei
saisonaler und ganzjahriger allergischer Rhinitis.

e Linderung von Nesselsucht (Urtikaria).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Cetirizin 10 - 1 A Pharma be-
achten?

Cetirizin 10 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie eine schwere Nierenkrankheit haben
(schwere Einschrénkung der Nierenfunktion mit ei-
ner Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min).

e wenn Sie allergisch gegen Cetirizindihydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels, gegen Hydroxy-
zin oder andere Piperazin-Derivate (eng verwandte
Wirkstoffe anderer Arzneimittel) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Cetirizin 10 - 1 A Pharma einnehmen.

Wenn Sie an einer eingeschréankten Nierenfunktion lei-
den, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat; wenn nétig,
werden Sie eine niedrigere Dosis einnehmen. Ihr Arzt
wird die neue Dosis festlegen.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben
(z. B. aufgrund von Problemen mit dem Riickenmark,
der Prostata oder der Harnblase), fragen Sie bitte lhren
Arzt um Rat.

Wenn Sie Epilepsiepatient sind oder bei Ihnen ein
Krampfrisiko besteht, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Es wurden keine klinisch bedeutsamen Wechselwir-
kungen zwischen Alkohol (bei einem Blutspiegel von
0,5 Promille [g/l], entspricht etwa 1 Glas Wein) und
Cetirizin bei empfohlenen Dosierungen beobachtet.
Allerdings liegen keine Daten zur Sicherheit vor, wenn
héhere Cetirizindosierungen und Alkohol zusammen
eingenommen werden. Daher wird, wie bei allen An-
tihistaminika, empfohlen, die gleichzeitige Einnahme
von Cetirizin 10 - 1 A Pharma und Alkohol zu meiden.

Wenn bei lhnen ein Allergietest durchgefiihrt werden
soll, fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie die Einnahme
von Cetirizin 10 - 1 A Pharma fur einige Tage vor dem
Test unterbrechen sollen, da dieses Arzneimittel das
Ergebnis eines Allergietests beeinflussen kdnnte.

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter
6 Jahren, da mit den Filmtabletten die erforderliche
Dosis nicht eingestellt werden kann.

Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nahrungsmittel haben keinen Einfluss auf die Aufnah-
me von Cetirizin.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma sollte bei
Schwangeren vermieden werden. Die versehentliche
Einnahme des Arzneimittels durch Schwangere sollte
nicht zu gesundheitsschadlichen Auswirkungen beim
Fotus fihren. Dennoch sollte das Arzneimittel nur ein-
genommen werden, wenn notwendig und nach &rzt-
lichem Rat.

Cetirizin geht in die Muttermilch Uber. Daher sollten
Sie, bis Sie sich an lhren Arzt gewendet haben, Ceti-
rizin 10 - 1 A Pharma wéhrend der Stillzeit nicht ein-
nehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

In klinischen Studien fuhrte Cetirizin in der empfohle-
nen Dosis zu keinen Zeichen einer Beeintrachtigung
von Aufmerksamkeit, Wachsamkeit und Fahrtlichtig-
keit.

Wenn Sie eine Teilnahme am StraBenverkehr, Arbeiten
ohne sicheren Halt oder das Bedienen von Maschinen
beabsichtigen, sollten Sie nach der Einnahme von
Cetirizin 10 - 1 A Pharma Ihre Reaktion auf das Arznei-
mittel aufmerksam beobachten. Sie sollten nicht mehr
als die empfohlene Dosis anwenden.

Cetirizin 10 - 1 A Pharma enthaélt Lactose

Bitte nehmen Sie Cetirizin 10 - 1 A Pharma erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit einem Glas
Flussigkeit eingenommen werden. Die Filmtabletten
kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre
Die empfohlene Dosis betrdgt 10 mg 1-mal taglich als
1 Filmtablette

Kinder zwischen 6 bis 12 Jahre
Die empfohlene Dosis betragt 5 mg 2-mal taglich als
2 Filmtablette 2-mal téglich

Patienten mit Nierenschwéache
Patienten mit mittelschwerer Nierenschwéache wird die
Einnahme von 5 mg 1-mal taglich empfohlen.

Wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,
sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker, der
lhre Dosis entsprechend anpassen kann.
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Wenn |hr Kind an einer schweren Nierenerkrankung lei-
det, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker,
der die Dosis entsprechend den Bedrfnissen des Kin-
des anpassen kann.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Cetirizin 10 - 1 A Pharma zu schwach oder zu stark ist,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Dauer der Einnahme

Die Einnahmedauer ist abhéngig von der Art, Dauer
und dem Verlauf lhrer Beschwerden. Bitte fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cetirizin 10 -
1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie meinen, dass Sie eine Uberdosis von Cetiri-
zin 10 - 1 A Pharma eingenommen haben, teilen Sie
dies bitte lhrem Arzt mit. Ihr Arzt wird dann entschei-
den, welche MaBnahmen gegebenenfalls zu ergreifen
sind.

Nach einer Uberdosierung kénnen die unten beschrie-
benen Nebenwirkungen mit erhéhter Intensitat auftre-
ten. Uber unerwiinschte Wirkungen wie Verwirrtheit,
Durchfall, Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Un-
wohlsein, Pupillenerweiterung, Juckreiz, Ruhelosig-
keit, Sedierung, Schléfrigkeit, Benommenheit, be-
schleunigten Herzschlag, Zittern und Harnverhalt
wurde berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Phar-
ma bei Allergien abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Cetirizin 10 - 1 A Pharma
bei Allergien abbrechen, kdnnen in seltenen Féllen
Pruritus (intensiver Juckreiz) und/oder Urtikaria (Nes-
selsucht) wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten oder

sehr selten auf. Wenn Sie diese Nebenwirkungen

bei sich feststellen, miissen Sie die Einnahme des

Arzneimittels sofort beenden und sich mit lhrem

Arzt in Verbindung setzen:

¢ allergische Reaktionen, einschlieBlich schwerwie-
gende allergische Reaktionen und Angio6dem
(schwerwiegende allergische Reaktion, die ein An-
schwellen des Gesichts und des Rachens hervor-
ruft)

Diese Reaktionen kénnen kurz nachdem Sie das Arz-

neimittel zum ersten Mal eingenommen haben oder

spater auftreten.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Schlafrigkeit

e Schwindel, Kopfschmerzen

¢ Pharyngitis (Rachenentziindung), Rhinitis (Schnupfen,
bei Kindern)

e Durchfall, Ubelkeit, Mundtrockenheit

* Mudigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

e Erregung

e Parasthesie (Missempfindungen auf der Haut)

e Bauchschmerzen

e Juckreiz, Ausschlag

¢ Asthenie (extreme Mudigkeit), Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

¢ allergische Reaktionen, einige davon schwerwie-
gend (sehr selten)

e Depression, Halluzination, Aggression, Verwirrtheit,

Schlaflosigkeit

Konvulsionen

Tachykardie (zu schneller Herzschlag)

abnorme Leberfunktion

Urtikaria (juckender Ausschlag)

Odeme (Schwellungen)

Gewichtszunahme

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

e Thrombozytopenie (geringe Anzahl an Blutplattchen)

¢ Tics (wiederkehrende, nervose Muskelzuckungen
und LautauBerungen)

e Synkope (Bewusstseinsverlust), Dyskinesie (unwill-
kirliche Bewegungen), Dystonie (krankhafte, anhal-
tende, unwillkiirliche Muskelanspannungen), Tremor
(Zittern), Dysgeusie (veranderter Geschmackssinn)

e verschwommenes Sehen, Akkommodationsstorun-
gen (Stoérungen in der Nah-/Fernanpassung des
Auges), Okulogyration (unkontrollierbare kreisende
Bewegung der Augen)

¢ Angioddem (schwerwiegende allergische Reaktion,
die ein Anschwellen des Gesichts oder des
Rachens hervorruft), anaphylaktischer Schock,
fixes Arzneimittelexanthem

e abnorme Harnausscheidung (Bettnassen, Schmer-
zen und/oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschatzbar)

gesteigerter Appetit

Selbstmordgedanken (wiederkehrende Gedanken

an Selbstmord oder die Beschaftigung mit Selbst-

mord), Albtraume

e Ged&chtnisverlust (Amnesie), Gedéchtnisstérungen

e Drehschwindel (Vertigo)

e Harnverhalt (Unféhigkeit, die Harnblase vollig zu
entleeren)

e Pruritus (intensiver Juckreiz) und/oder Urtikaria
(Nesselsucht) bei Beendigung der Einnahme

e Gelenkschmerzen

e Rash (Ausschlag) mit Blasen, die Eiter enthalten

e Hepatitis (Entzindung der Leber)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lIhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut flir 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wie ist Cetirizin 10 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cetirizin 10 - 1 A Pharma enthalt
e Der Wirkstoff ist Cetirizindihydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Macrogol 4.000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid
(E171)

Wie Cetirizin 10 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Cetirizin 10 - 1 A Pharma sind weif3e, langliche Film-
tabletten mit einseitiger Bruchkerbe. Die Filmtabletten
kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Cetirizin 10 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 7, 10,
20, 30, 50 und 100 Filmtabletten erhéaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet
im August 2018.

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

46239330



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mometason - 1 A Pharma® bei Heuschnupfen
50 Mikrogramm/Spriihsto
Nasenspray, Suspension

Nur zur Anwendung bei Erwachsenen
Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen und wofiir wird es an-

gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mometason - 1 A Pharma bei Heu-

schnupfen beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ouhsw®

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mometason -
1 A Pharma bei Heu-
schnupfen und wofiir
wird es angewendet?

1

Was ist Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen?

Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen
enthélt den Wirkstoff Mometasonfuroat, einen
Stoff aus der Gruppe der sogenannten Kortiko-
steroide. Wenn Mometasonfuroat in die Nase
gespriht wird, kann dies helfen, eine Entziin-
dung (Schwellung und Reizung der Nase) zu
lindern.

Wofiir wird Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen angewendet?

Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen
wird zur Behandlung der Beschwerden eines
Heuschnupfens (saisonale allergische Rhinitis)
bei Erwachsenen angewendet, sofern die Erst-
diagnose des Heuschnupfens durch einen Arzt
erfolgt ist.

Heuschnupfen, der zu bestimmten Zeiten im
Jahr auftritt, ist eine allergische Reaktion, die
durch das Einatmen von Pollen von Bdumen,
Grésern und auch Schimmel und Pilzsporen
hervorgerufen wird. Mometason - 1 A Pharma
bei Heuschnupfen vermindert die Schwellung
und Reizung in lhrer Nase und lindert dadurch
Niesen, Jucken und eine verstopfte oder laufen-
de Nase, die durch Heuschnupfen hervorgeru-
fen wurden.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Mome-
tason - 1 A Pharma bei
Heuschnupfen
beachten?

Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen darf nicht angewendet
werden, wenn Sie

allergisch gegen Mometasonfuroat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

eine unbehandelte Infektion in der Nase ha-
ben. Die Anwendung von Mometason -
1 A Pharma bei Heuschnupfen wéhrend des
Vorliegens einer unbehandelten Infektion in
der Nase, wie Herpes, kann die Infektion ver-
schlimmern. Sie missen warten, bis die In-
fektion abgeklungen ist, bevor Sie mit der An-
wendung des Nasensprays beginnen.

vor kurzem eine Operation an der Nase hatten
oder Sie Ihre Nase verletzt haben. Sie dirfen
mit der Anwendung des Nasensprays nicht
beginnen, bevor Ihre Nase abgeheilt ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen anwenden, wenn Sie

Tuberkulose haben oder jemals hatten.

¢ irgendeine andere Infektion haben.

¢ andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel an-
wenden, sowohl solche zum Einnehmen als
auch zur Injektion.

eine zystische Fibrose (Mukoviszidose) haben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wahrend Sie Mometason - 1 A Pharma bei
Heuschnupfen anwenden, wenn

e |hr Immunsystem nicht gut funktioniert (Sie
haben Schwierigkeiten, Infektionen abzu-
wehren) und Sie mit Personen, die an Masern
oder Windpocken erkrankt sind, in Kontakt
kommen. Sie sollten den Kontakt mit Perso-
nen, die diese Infektionen haben, vermeiden.
Sie eine Infektion der Nase oder des Rachens
haben.

Sie das Arzneimittel Uber mehrere Monate
oder langer anwenden.

Sie eine andauernde Reizung der Nase oder
des Rachens haben.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder
andere Sehstoérungen auftreten, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Wenn Kortikosteroid-Nasensprays in hohen Do-
sen Uber lange Zeitrdume angewendet werden,
kénnen durch das in den Kdrper aufgenommene
Arzneimittel Nebenwirkungen auftreten.

Falls Ihre Augen jucken oder gereizt sind, kann
Ihr Arzt Ihnen andere Behandlungsmethoden zu-
sammen mit Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen empfehlen.

Kinder und Jugendliche
Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen
darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Anwendung von Mometason - 1 A Phar-
ma bei Heuschnupfen zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne
arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von
Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen
verstarken und lhr Arzt wird Sie moéglicherweise
sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arznei-
mittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arznei-
mittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arznei-
mittel bei einer Allergie anwenden, entweder
solche zum Einnehmen oder zur Injektion, kann
es sein, dass Ihnen lhr Arzt rat, die Anwendung
dieser Arzneimittel zu beenden, sobald Sie mit
der Anwendung von Mometason - 1 A Pharma
bei Heuschnupfen beginnen. Einige Patienten
kénnen den Eindruck haben, dass sie an Ne-
benwirkungen wie Gelenk- oder Muskelschmer-
zen, Schwéache oder Depression leiden, sobald

. Wie ist Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen anzuwenden?

. Wie ist Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen aufzubewahren?
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sie mit der Anwendung von Kortikosteroiden
zum Einnehmen oder zur Injektion aufhéren. Es
kann auch sein, dass Sie andere Allergien wie
juckende, trdnende Augen oder rote, juckende
Hautstellen entwickeln. Falls bei Ihnen solche Er-
scheinungen auftreten, sollten Sie Kontakt mit
Ihrem Arzt aufnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur wenige oder keine Informatio-
nen zur Anwendung von Mometasonfuroat bei
schwangeren Frauen vor. Es ist nicht bekannt,
ob Mometasonfuroat in die Muttermilch gelangt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Informationen bekannt Gber den
Einfluss von Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen auf die Fahigkeit, zu fahren oder Ma-
schinen zu bedienen.

Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen enthélt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthélt 0,02 mg Benzal-
koniumchlorid pro SpriihstoB entsprechend
0,2 mg/g. Benzalkoniumchlorid kann eine Rei-
zung oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer Anwen-
dung.

Wie ist Mometason -
1 A Pharma bei Heu-
schnupfen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdagt 1-mal taglich
2 SpriihstoBe in jede Nasendffnung.

e Sobald lhre Beschwerden unter Kontrolle
sind, kénnen Sie die Anzahl der SpriihstoBe
auf 1-mal taglich 1 SprihstoB in jede Nasen-
o6ffnung reduzieren. Sollten sich Ihre Sympto-
me verschlechtern, erhéhen Sie die Dosis auf
1-mal téglich 2 SprihstoBe in jede Nasenoff-
nung.

Bei einigen Patienten tritt bereits 12 Stunden
nach der ersten Gabe von Mometason -
1 A Pharma bei Heuschnupfen eine Linderung
der Symptome auf; es kann jedoch sein, dass
der volle therapeutische Nutzen nicht innerhalb
der ersten 2 Tage erreicht wird. Wenn Sie stark
unter Heuschnupfen leiden, sollte die Behand-
lung einige Tage vor dem Start der Pollensai-
son beginnen. Am Ende der Pollensaison sollten
sich lhre Heuschnupfen-Beschwerden bessern,
sodass eine Behandlung dann nicht mehr erfor-
derlich sein sollte.

Nehmen Sie arztlichen Rat in Anspruch, wenn
nach spatestens 14 Tagen keine oder eine un-
zureichende Besserung lhrer Symptome eintritt.
Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen
sollte nicht langer als 3 Monate ohne &rztlichen
Rat angewendet werden.

Vorbereitung lhres Nasensprays zur Anwen-
dung

Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen hat
eine Schutzkappe, die das Nasenstiick schiitzt
und sauber hélt. Denken Sie daran, sie vor der
Anwendung des Sprays abzunehmen und an-
schlieBend wieder aufzusetzen.

Schiitteln Sie die Flasche vor jeder Anwen-
dung.

Nicht den Nasenapplikator (Diisenéffnung)
mit einer Nadel oder einem anderen spitzen
Gegenstand durchstechen.

Vor der ersten Anwendung

Wenn Sie das Spray zum ersten Mal anwen-

den, missen Sie die Flasche vorbereiten, indem

Sie das Spray 10-mal betétigen, bis ein feiner

Spriihnebel entsteht:

1. Schutteln Sie die Flasche gut.

2. Entfernen Sie die Schutzkappe.

3. Legen Sie lhren Zeige- und Mittelfinger je-
weils auf eine Seite des Nasenstiicks und Ih-
ren Daumen unter die Flasche (Abb. 1). Nicht
die Austrittséffnung des Nasenstiicks durch-
stechen.

4. Halten Sie das Nasenstlick von sich weg und
driicken Sie es mit Ihren Fingern nach unten,
um das Spray 10-mal zu betétigen, bis ein
feiner Spruhnebel erzeugt wird (Abb. 1).

Abb. 1

Wenn Sie das Nasenspray 14 Tage oder langer
nicht benutzt haben, so miissen Sie das Nasen-
spray erneut vorbereiten, indem Sie das Spray
2-mal betatigen, bis ein feiner Spriihnebel ent-
steht.

Wie Sie das Nasenspray anwenden
1. Schutteln Sie die Flasche gut und entfernen
Sie die Schutzkappe (Abb. 2)

Abb. 2

2. Schnduzen Sie vorsichtig Ihre Nase, um die
Nasenlécher zu reinigen.

3. VerschlieBen Sie ein Nasenloch mit Ihrem
Zeigefinger. Neigen Sie den Kopf leicht nach
vorne. Halten Sie die Pumpe zwischen Zeige-
und Mittelfinger, wéhrend Sie die Flasche mit

Fortsetzung auf der Riickseite >>



dem Daumen von unten abstlitzen. Halten Sie
die Flasche aufrecht und fiihren Sie die Dise
senkrecht in das andere Nasenloch ein. Es ist
wichtig, dass Sie Mometason - 1 A Pharma
bei Heuschnupfen nicht direkt auf die Nasen-
scheidewand sprihen, die die Nasenlécher
voneinander trennt (Abb. 3).
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Abb. 3

4. Beginnen Sie, leicht durch lhre Nase einzuat-
men, und wéhrend Sie einatmen, spriihen Sie
einen SpriihstoB feinen Sprihnebels in lhre
Nase, indem Sie EINMAL mit lhren Fingern
herunterdriicken (Abb. 4).
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Abb. 4

5. Atmen Sie durch lhren Mund aus. Falls not-
wendig, wiederholen Sie Schritt 4, um einen
2. SpriihstoB in dieselbe Nasendffnung zu
verabreichen.

6. Nehmen Sie das Nasenstiick aus dieser Na-
sendffnung und atmen Sie durch den Mund
aus.

7. Wiederholen Sie die Schritte 3-6 flr die ande-
re Nasendffnung.

Nach der Anwendung reinigen Sie das Nasen-
stlick sorgfaltig mit einem sauberen Taschen-
tuch und setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.

Reinigung lhres Nasensprays

Es ist wichtig, das Nasenspray regelméaBig zu
reinigen, damit es einwandfrei funktioniert.
Entfernen Sie dazu die Schutzkappe und zie-
hen Sie vorsichtig das Nasenstiick ab.
Reinigen Sie das Nasenstlick und die Schutz-
kappe in warmem Wasser und spiilen Sie sie
anschlieBend unter flieBendem Wasser ab.
Versuchen Sie nicht, die Austritts6ffnung
des Nasenstiicks mit einer Nadel oder ei-
nem anderen scharfen Gegenstand zu er-
weitern, weil dadurch das Nasenstiick be-
schadigt wird und Sie nicht die richtige
Dosis des Arzneimittels erhalten.

Lassen Sie die Schutzkappe und das Nasen-
stiick an einem warmen Ort trocknen.
Stecken Sie das Nasenstlick wieder auf die
Flasche und setzen Sie die Schutzkappe auf.
Das Nasenspray muss vor dem ersten Ge-
brauch nach Reinigung wieder mit 2 Spriih-
stoBen vorbereitet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Mo-
metason - 1 A Pharma bei Heuschnup-
fen 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. Wenn Sie
mehr oder weniger anwenden, kann dies lhre
Symptome verschlimmern.

Teilen Sie lhrem 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 selte-
nen Fallen einige lhrer Hormone beeinflussen.

Wenn Sie die Anwendung von Mome-
tason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen
vergessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Anwendung lhres Na-
sensprays vergessen haben, wenden Sie es an,
sobald Sie dies bemerken, und fahren Sie dann
wie bisher fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Sofortige Uberempfindlichkeitsreaktionen

(allergische Reaktionen) kénnen nach Anwen-

dung dieses Arzneimittels auftreten. Diese Re-

aktionen kénnen heftig sein. Sie sollten die An-

wendung von Mometason - 1 A Pharma bei

Heuschnupfen beenden und sofort arztliche

Hilfe suchen, falls bei Ihnen Beschwerden auf-

treten, wie:

e Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

® Probleme beim Schlucken

* Nesselausschlag

o pfeifendes Atemgerausch (Giemen) oder Pro-
bleme beim Atmen

Bei Anwendung von Kortikosteroidhaltigen Na-
sensprays in hohen Dosen oder Uber langere
Zeitraume kénnen aufgrund des im Korper auf-
genommenen Arzneimittels Nebenwirkungen
auftreten.

Andere Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

o Kopfschmerzen

¢ Niesen

¢ Nasenbluten

¢ Nasenschmerzen

e Geschwdre in der Nase

* Atemwegsinfektion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)

* Anstieg des Augeninnendrucks (Glaukom)
und/oder Grauer Star (Katarakt) mit Beein-
trachtigung des Sehvermdgens
verschwommenes Sehen

Schédigung der Nasenscheidewand
Verdnderungen des Geschmacks- und Ge-
ruchssinns

Schwierigkeiten beim Atmen und/oder pfei-
fendes Atemgerédusch (Giemen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

Wie ist Mometason -

1 A Pharma bei Heu-
schnupfen aufzubewah-
ren?

S

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Der Patient wird darauf hingewiesen, vor der
ersten Anwendung die Flasche gut zu schitteln
und die Dosierpumpe 10-mal zu betétigen (bis
ein gleichmaBiger Spriihnebel abgegeben wird).
Wird die Dosierpumpe mehr als 14 Tage nicht
betétigt, ist vor der néachsten Anwendung ein
erneutes Vorflllen durch 2-maliges Pumpen er-
forderlich, bis ein gleichméBiger Sprihnebel ab-
gegeben wird.

Nach Anbruch der Flasche ist diese innerhalb
von 2 Monaten zu verwenden. Offnen Sie immer
nur eine Flasche. Schrauben Sie das Pumpsys-
tem des Nasensprays nicht ab.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das
Abwasser (z. B. nicht Uiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Mometason - 1 A Pharma bei
Heuschnupfen enthalt

e Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat (Ph.Eur.).
Jeder abgemessene SpriihstoB setzt 50 Mi-
krogramm Mometasonfuroat (als Mometa-
son-17-(2-furoat) 1 H20) frei. Das Gesamt-
gewicht eines SpriihstoBes betragt 100 mg.
Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristal-
line Cellulose, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.),
Glycerol, Citronensdure-Monohydrat, Natri-
umcitrat (Ph.Eur.), Polysorbat 80 [pflanzlich],
Benzalkoniumchlorid, Wasser fir Injektions-
zwecke.

Wie Mometason - 1 A Pharma bei Heu-
schnupfen aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen ist
ein Nasenspray in Form einer weiBen, homoge-
nen Suspension, verpackt in einer weiBen Fla-
sche mit einer Spriihpumpe und einer blauen
Schutzkappe.

PackungsgréBen:

1 Flasche mit 10 g Nasenspray, Suspension, ent-
sprechend 60 SprihstoBen

1 Flasche mit 17 g Nasenspray, Suspension, ent-
sprechend 120 SprihstéBen

1 Flasche mit 18 g Nasenspray, Suspension, ent-
sprechend 140 SpriihstéBen

2 Flaschen mit je 18 g Nasenspray, Suspension,
entsprechend 140 SprihstéBen

3 Flaschen mit je 18 g Nasenspray, Suspension,
entsprechend 140 SprihstoBen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen 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 ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen

Mometason - 1 A Pharma
bei Heuschnupfen 50 Mik-
rogramm/SpriihstoB Nasen-
spray, Suspension

Deutschland:

Bulgarien: MomaNose 50 micrograms/
actuation, nasal spray, sus-
pension

Tschechien: Momanose

Dénemark: Mommox

Estland: Nasometin

Kroatien: Momanose 50 mikrograma
sprej za nos, suspenzija

Ungarn: Momepax 50 mikrogramm/
adag szuszpenziés orrspray

Irland: Rhinex Relief 50 micro-
grams/actuation nasal
spray, suspension

Italien: Mometasone Sandoz BV

Litauen: Nasometin 50 mikrogramu/
dozéje nosies purskalas
(suspensija)

Lettland: Nasometin 50 mikrogrami/
izsmidzinajuma deguna are-
sols, suspensija

Polen: Nasometin Control

Rumanien: Rinamet 50 micrograme/
doz4, spray nazal, suspensie

Slowenien: Mommox RINO 50 mikro-
gramov/vpih prsilo za nos,
suspenzija

Slowakei: Nasometin 0,05 mg/davka

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Dezember 2020.

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

46279591



