Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Beclorhinol® aquosum 50 Mikrogramm
Nasenspray, Suspension

Wirkstoff: Beclometason-17,21-dipropionat

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm beachten?
Wie ist Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm anzuwenden?

Wie ist Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm aufzubewahren?

1. Was ist Beclorhinol aquosum 50
Mikrogramm und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm
beachten?

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm ist ein Glukokorti-
koid zur &rtlichen nasalen Anwendung und wirkt entziin-
dungshemmend.

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm wird angewendet

bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren zur

— Vorbeugung und Behandlung von jahreszeitlich
gebundenem allergischem Schnupfen, einschlieRlich
Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis),

— Behandlung von allergischem Dauerschnupfen
(perenniale allergische Rhinitis) bei Patienten, die auf
andere Behandlungen nicht ausreichend ansprechen,

— Behandlung von kleinen bis mittelgro3en Nasenpoly-
pen.

Hinweis

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm eignet sich nicht zur
sofortigen Behebung akut auftretender Krankheitszei-
chen beim allergischen Schnupfen.

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm darf nicht an-
gewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Beclometason-17,21-dipro-
pionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kénnen systemi-
sche Nebenwirkungen verursachen, insbesondere wenn
hohe Dosen Uber lange Zeitrdume gegeben werden
(siehe Abschnitt 4).

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung kann
eine klinisch relevante Funktionsminderung der Neben-
nierenrinde mit einer verminderten Produktion bzw. einer
bei gesteigertem Bedarf (Stresssituationen) nicht mehr
ausreichend steigerbaren Produktion kdrpereigener
Glukokortikoide auftreten. In solchen Fallen sollte in
Stresssituationen (z. B. vor Operationen) eine voriber-
gehende zusatzliche Glukokortikoidgabe zum Ausgleich
der verminderten naturlichen Glukokortikoidproduktion
erwogen werden.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm anwenden,

- wenn es einen Anhaltspunkt dafir gibt, dass Ihre
Nebennierenrindenfunktion durch eine friihere systemi-
sche Kortikosteroidtherapie (z. B. ein kortikosteroidhalti-
ges Arzneimittel zum Einnehmen oder zur Injektion)
eingeschréankt ist. In diesem Fall sollte nur mit Vorsicht auf
Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm umgestellt werden.
- wenn Sie an Lungentuberkulose leiden. Beclorhinol
aquosum 50 Mikrogramm darf dann nur angewendet
werden, wenn gleichzeitig eine wirksame Behandlung der
Tuberkulose durchgefihrt wird.

- wenn Sie Pilzerkrankungen oder andere Infektionen im
Bereich der Atemwege haben. In diesen Féllen darf
Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm nur eingesetzt
werden, wenn diese angemessen behandelt werden.

- wenn Sie virale Infektionen sowie andere Infektionen im
Bereich der Nase und der Nebenhdhlen haben. Diese
Infektionen missen vor der Anwendung von Beclorhinol
aquosum 50 Mikrogramm ausreichend diagnostiziert und
der jeweiligen Infektion entsprechend spezifisch behan-
delt werden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Es wurden Wachstumsverzégerungen bei Kindern
berichtet, die nasal anzuwendende Glukokortikoide in der
empfohlenen Dosierung erhalten haben. Es wird
empfohlen, das Wachstum von Kindern, die eine Lang-
zeittherapie mit nasal anzuwendenden Glukokortikoiden
erhalten, regelmafig zu kontrollieren.

Kinder unter 6 Jahren sind von der Behandlung auszu-
schlief3en, weil keine ausreichenden Erfahrungen bei der
Anwendung des Wirkstoffes Beclometason-17,21-dipro-
pionat in dieser Patientengruppe vorliegen.

Anwendung von Beclorhinol aquosum 50
Mikrogramm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht
bekannt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Kortikoiden als Tablet-
ten, als Spritzen oder zur Inhalation addiert sich die
unterdriickende Wirkung auf die Nebennierenrinden-
funktion.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt,
die ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von Beclorhinol
aquosum 50 Mikrogramm verstarken und lhr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgféltig Uberwachen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen (einschlieRlich einiger Arznei-
mittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der Arzt muss die Notwendigkeit einer Anwendung
wahrend der Schwangerschaft besonders sorgfaltig
abwégen. Obwohl nach den bisherigen Erfahrungen bei
Schwangeren keine Anhaltspunkte dafir vorliegen, dass
die im Tierversuch beobachteten Fehlbildungen durch
den Wirkstoff Beclometason fiir den Menschen von
Bedeutung sind, kénnen andere Formen der Schadigung
(z.B. Wachstumsstérungen im Mutterleib, Gewebs-
schwund und/oder Verédnderungen der Nebennieren-
rinde) und Spatfolgen bei Langzeittherapie nicht sicher
ausgeschlossen werden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubergang des Wirkstoffes
Beclometason in die Muttermilch vor. Andere Glukokorti-
koide gehen in geringen Mengen in die Muttermilch uber.
Sollten beim Saugling Wirkungen des Arzneimittels be-
obachtet werden, ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm hat keinen oder
einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm enthélt

0,036 mg Benzalkoniumchlorid pro SpriihstoR.
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung
der Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesondere bei
langerer Anwendung.

3. Wie ist Beclorhinol aquosum 50
Mikrogramm anzuwenden?

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

Dosierung
Die Dosierung orientiert sich an den Erfordernissen des

Einzelfalls und Ihrem klinischen Ansprechen. Die Tages-
dosis sollte in 2 Gaben aufgeteilt werden. Es sollte die
niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle der
Beschwerden mdglich ist, verabreicht werden.

Die empfohlene Dosis betragtfir Erwachsene und Kinder
ab 6 Jahren:

2 SpriihstéRe (100 Mikrogramm Beclometason-17,21-
dipropionat) 2-mal taglich oder 1 Sprihstol3 (50 Mikro-
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gramm Beclometason-17,21-dipropionat) bis zu 4-mal
taglich in jedes Nasenloch einspriihen. In vielen Fallen
genigt ein weniger haufiges Einspriihen in jedes Nasen-
loch.

Eine Tagesdosis von 8 Spruhstdfien (4 Spruhstofie in
jedes Nasenloch) sollte normalerweise nicht tGberschrit-
ten werden.

Sobald die Krankheitszeichen (z. B. FlieRschnupfen,
verstopfte Nase) sich gebessert haben, sollte die
Behandlung mit der niedrigsten Dosis fortgesetzt werden,
mit der eine wirksame Kontrolle der Beschwerden
aufrechterhalten werden kann. Dies gilt vor allem bei
allergischem Dauerschnupfen.

Art der Anwendung

Nasale Anwendung

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm ist zum Einspriihen
in die Nase bestimmt.

Hinweis

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden, sollten Sie
von lhrem behandelnden Arzt in den korrekten Gebrauch
eingewiesen werden. Kinder sollten dieses Arzneimittel
nur unter Aufsicht eines Erwachsenen anwenden.

Anleitung zur Anwendung von Beclorhinol aquosum 50

Mikrogramm:

1. Die Nasenldcher durch sanftes Naseputzen freima-
chen. Vor jedem Gebrauch das Behaltnis schitteln.

2. Schutzkappe abziehen.

3. Sicherungsring entfernen.

4. Wenn Sie Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm
Nasenspray zum ersten Mal benutzen, und jedes Mal,
wenn Sie es fiir einige Tage nicht angewendet haben,
sollten Sie vor der Anwendung die Dosierpumpe
mehrmals betétigen, bis ein sichtbarer Sprithsto
freigesetzt wird, dabei Daumen am Boden des
Behalters und Zeige- und Mittelfinger auf dem Ring
der Dosierpumpe halten.

5. Den Kopf leicht zuriicklegen und ein Nasenloch
zuhalten. Das Nasenrohr vorsichtig in das andere
Nasenloch einfiihren. Ruhig und gleichmaRig einat-
men und dabei einen Spriihsto3 auslésen. Dadurch
wird eine genau abgemessene Dosis freigegeben.
Unbedingt durch den Mund ausatmen, das Nasen-
rohr aus der Nase nehmen. Danach in der gleichen
Weise einen weiteren Sprihstol} in das andere
Nasenloch einspriihen.

6. Dosierpumpe wieder mitdem Sicherungsring sichern.

[ A7) [

7. Das Nasenrohr sollte nach jedem Gebrauch mit
einem Tuch abgewischt werden. Anschlielend
setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.

Falls 2 SpriihstdRe in jedes Nasenloch verabreicht
werden, soll der erste Spriihstof} in den oberen und der
zweite Spriihstol in den unteren Teil der Nasenhdhle
gespruht werden.

Wichtiger Hinweis

Sollte trotz mehrmaligem Betatigen der Dosierpumpe kein
Spruhstol freigesetzt werden, versuchen Sie bitte nicht,
die Sprihoéffnung mittels einer Nadel oder eines anderen
spitzen Gegenstandes zu sdubern, sondern ziehen Sie
den Spruhkopf nach oben von dem Behéltnis ab und
reinigen ihn. Hierzu legen Sie diesen fir einige Minuten in
warmes Wasser. Anschlie3end spilen Sie den Sprihkopf
unter flieRendem Wasser ab und lassen ihn an der Luft
trocknen, bevor Sie ihn wieder auf das Behaltnis setzen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung.

Die Wirkunag tritt nicht sofort ein. Fir einen vollen thera-
peutischen Nutzen muss das Arzneimittel regelméRig
angewendet werden.

Bei Patienten mit Nasenpolypen und fortbestehenden
Beschwerden sollte nach langstens 6 Monaten geprift
werden, ob eine Weiterbehandlung mit Beclorhinol aquo-
sum 50 Mikrogramm angezeigt ist oder ob andere
MaRnahmen eingeleitet werden sollen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Beclorhinol aquosum 50
Mikrogramm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von Beclorhinol aquo-
sum 50 Mikrogramm angewendet haben, als Sie soll-
ten

Es ist wichtig, dass Sie die vom Arzt verordnete Dosis
anwenden. Eine Uber- oder Unterdosierung kann bewir-
ken, dass lhre Symptome sich verschlechtern. Bei einer
Uberdosierung kénnen zudem die unter Abschnitt 4
genannten unerwiinschten Wirkungen in verstarktem
Male auftreten. In diesen Féllen sollte ein Arzt zurate
gezogen werden, der das weitere Vorgehen bestimmt.
Nach einer kurzfristigen Uberschreitung der angegebe-
nen Hochstdosis sind in der Regel keine MalRnahmen
erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Beclorhinol aquosum
50 Mikrogramm vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen Sie bei
der nachsten Anwendung die Behandlung mit der
verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Beclorhinol aquosum
50 Mikrogramm abbrechen

Nehmen Sie mit hrem behandelnden Arzt Kontakt auf. Er
bespricht mit lhnen, ob Sie die Behandlung sofort oder
allmahlich beenden kénnen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn bei
Ihnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Ausschlag,
Nesselsucht, Juckreiz, R6tung, Schwellung der Haut oder
der Schleimhaut, insbesondere im Bereich der Augen,
des Gesichts, der Lippen und des Rachens (Angio6dem)
auftreten. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht
bekannt.

Andere mogliche Nebenwirkungen sind nachstehend
entsprechend ihrer Haufigkeit aufgelistet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar):

— Kopfschmerzen

— Beschwerden an der Nase (einschlief3lich Brennen,
Reizung)

— trockene Nasenschleimhaut

— Nasenbluten

— Schédigung der Nasenscheidewand

— Verschwommenes Sehen

Systemische Effekte konnen vor allem dann auftre-
ten, wenn nasal anzuwendende Kortikosteroide in
hohen Dosen liber lange Zeit angewendet werden. Die
Haufigkeit fiir das Auftreten systemischer
Nebenwirkungen ist nicht bekannt. Zu ihnen kénnen
zahlen:

— Funktionsstérungen der Nebennieren (Nebennieren-
rindensuppression)

— verminderte Knochenmineraldichte

— Wachstumsverzégerungen bei Kindern und Jugend-
lichen

— erhéhter Augeninnendruck (Glaukom)

— grauer Star (Katarakt)

— Schlafprobleme, Depressionen, Angstzustande,
Ruhelosigkeit, Nervositat, Ubererregung, Reizbarkeit,
Verhaltensauffélligkeiten (Das Auftreten dieser
Nebenwirkungen ist eher bei Kindern wahrscheinlich)

Diese systemischen Nebenwirkungen sind aber aufgrund
der niedrigen Dosierungen, in denen dieses Arzneimittel
angewendet wird, extrem unwahrscheinlich. Bei Lang-
zeittherapie mit Beclorhinol aqguosum 50 Mikrogramm
sollte dennoch auf mégliche systemische Nebenwirkun-
gen geachtet werden.

Bei Umstellung von Kortikoidtabletten oder -injektionen
kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, die
durch die bisherige Behandlung unterdriickt waren, wie
z.B. allergische Bindehautentziindungen, allergische
Hauterscheinungen und/oder rheumatoide Beschwer-
den. Diese Erscheinungen sollen mit geeigneten Arznei-
mitteln zuséatzlich behandelt werden.

Bei Gabe von Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm kann
die Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-
renrinden-Achse unterdriickt werden, und es kénnen
weitere glukokortikoidiibliche Wirkungen, wie z.B. eine
erhéhte Infektanfalligkeit, auftreten. Die Stressanpassung
kann behindert sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Beclorhinol aquosum 50
Mikrogramm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,Verw. bis:“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch des Behaltnisses betrégt die Dauer der
Haltbarkeit des Arzneimittels 6 Wochen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel niemals Gber das Abwas-
ser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm enthélt
Der Wirkstoff ist:

Beclometason-17,21-dipropionat.

Ein Sprihsto zu 0,13 ml enthalt 50 Mikrogramm Beclo-
metason-17,21-dipropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzalkoniumchlorid, mikrokristalline Cellulose und Car-
mellose-Natrium (9:1), Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.), 2-
Phenylethan-1-ol, Polysorbat 20, gereinigtes Wasser.

Wie Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm aussieht
und Inhalt der Packung

Die weille, Opaleszenz zeigende Suspension Beclorhinol
aquosum 50 Mikrogramm ist in einer Sprihpumpe, be-
stehend aus einer Kunststoffflasche und einer Dosier-
pumpe, enthalten.

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm ist in den folgenden
PackungsgréRRen erhéltlich:

- 1 Sprihpumpe zu 30 ml Suspension (200 SprihstéRe)
- 2 Sprihpumpen zu je 30 ml Suspension (2 x 200
Sprihstofie)

Pharmazeutischer Unternehmer
Chiesi GmbH

Gasstralle 6

22761 Hamburg

Telefon: 040 89724-0

Telefax: 040 89724-212

E-Mail: info.de@chiesi.com

Hersteller

ZETA Farmaceutici S.p.A.
VIA MENTANA, 38
36100 Vicenza — Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2023.
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