Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ratioAllerg® Heuschnupfenspray
50 ug/Spriihstofs
Nasenspray, Suspension

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Beclometasondipropionat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt 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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

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

- Wenn Sie sich nach mehreren Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ratioAllerg™ Heuschnupfenspray und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ratioAllerg® Heuschnupfenspray beachten?
Wie ist ratioAllerg™ Heuschnupfenspray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ratioAllerg® Heuschnupfenspray aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist ratioAllerg® Heuschnupfenspray und wofiir wird es angewendet?

ratioAllerg™ Heuschnupfenspray ist ein Kortikoid mit entziindungshemmender Wirkung zur
Anwendung in der Nase (Rhinologikum).

ratioAllerg® Heuschnupfenspray wird angewendet zur symptomatischen Kurzzeitbehandlung von
Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis) bei Erwachsenen, sofern die Erstdiagnose des
Heuschnupfens durch einen Arzt erfolgt ist.

Hinweis:
ratioAllerg™ Heuschnupfenspray eignet sich nicht zur sofortigen Behebung akut auftretender
Krankheitszeichen beim allergischen Schnupfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ratioAllerg® Heuschnupfenspray beachten?

ratioAllerg® Heuschnupfenspray darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Beclometasondipropionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie ratioAllerg™ Heuschnupfenspray
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ratioAllerg™ Heuschnupfenspray ist erforderlich



- bei Lungentuberkulose. Bitte informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

- wenn bei Thnen moglicherweise begleitende Pilzerkrankungen oder andere Infektionen im Bereich
der Nase und der Nebenhohlen vorliegen. Diese miissen vor Anwendung von ratioAllerg®
Heuschnupfenspray durch Thren Arzt abgeklért und spezifisch behandelt werden.

- bei Geschwiiren der Nasenscheidewand oder wenn Sie kiirzlich Verletzungen der Nase erlitten
haben oder an der Nase operiert worden sind. Bitte informieren Sie umgehend Thren Arzt.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide (,,Kortison-Priaparate®; zu dieser Gruppe von Arzneimitteln
zahlt z. B. Beclometasondipropionat) kdnnen Nebenwirkungen verursachen, insbesondere wenn hohe
Dosen iiber lange Zeitrdume gegeben werden. Diese Effekte treten viel seltener auf als bei
Kortikosteroiden zum Einnehmen und kdnnen bei einzelnen Patienten und zwischen verschiedenen
Kortikosteroid-Praparaten unterschiedlich sein. Mogliche systemische Wirkungen kdnnen das
Cushing-Syndrom (typische Zeichen sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht und Gesichtsréte),
Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde, Wachstumsverzogerung bei Kindern und
Jugendlichen, Linsentriibung (Katarakt), Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom) und seltener
eine Reihe von psychischen Effekten oder Verhaltensstérungen einschlieBlich psychomotorische
Hyperaktivitit, Schlafstorungen, Angstzustande, Depressionen oder Aggressionen (besonders bei
Kindern) sein.

Es wurden Wachstumsverzogerungen bei Kindern berichtet, die nasal anzuwendende Glukokortikoide
in der empfohlenen Dosierung erhielten. Es wird empfohlen, das Wachstum von Kindern, die eine
Langzeittherapie mit nasal anzuwendenden Glukokortikoiden erhalten, regelmifig zu kontrollieren.

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung kann eine klinisch relevante Funktionsminderung der
Nebennierenrinde mit einer verminderten Produktion bzw. einer bei gesteigertem Bedarf (Stress-
Situationen) nicht mehr ausreichend steigerbaren Produktion korpereigener Glukokortikoide auftreten.
In solchen Fillen sollte in Stress-Situationen (z. B. vor Operationen) eine voriibergehende zusétzliche
systemische Glukokortikoidgabe zum Ausgleich der verminderten natiirlichen
Glukokortikoidproduktion erwogen werden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Kinder und Jugendliche

ratioAllerg® Heuschnupfenspray ist nicht angezeigt zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren.

Anwendung von ratioAllerg® Heuschnupfenspray zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von ratioAllerg™ Heuschnupfenspray verstirken und Thr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgfiltig liberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Kortikoiden als Tabletten oder als Spritze oder zur Inhalation
addiert sich die unterdriickende Wirkung auf die Nebennierenfunktion.

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 Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft




ratioAllerg®™ Heuschnupfenspray sollte wihrend der Schwangerschaft, vor allem in den ersten 3
Monaten, nicht eingesetzt werden, da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung bei
Schwangeren vorliegen.

Stillzeit
Glukokortikoide gehen in die Muttermilch tiber. Bei Anwendung héherer Dosen oder bei einer
Langzeitbehandlung sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

ratioAllerg® Heuschnupfenspray enthilt Benzalkoniumchlorid

ratioAllerg®™ Heuschnupfenspray enthilt 0,1 mg Benzalkoniumchlorid pro ml Nasenspray.
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen,
insbesondere bei lingerer Anwendung. Besteht ein Verdacht auf eine derartige Reaktion (anhaltend
verstopfte Nase), sollte - so weit moglich - ein Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne
Konservierungsstoff verwendet werden. Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne
Konservierungsstoff nicht zur Verfiigung, so ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.

3. Wie ist ratioAllerg® Heuschnupfenspray anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt 2-mal téglich 2 Einzeldosen (dies entspricht bei einer Einzeldosis von
0,05 mg Beclometasondipropionat 0,1 mg pro Anwendung und 0,2 mg pro Tag) in jedes Nasenloch
einspriihen. In vielen Féllen geniigt eine weniger hiufige Einsprithung in jedes Nasenloch. Sobald die
Krankheitszeichen (z. B. FlieBschnupfen, verstopfte Nase) sich gebessert haben, sollte die Behandlung
mit der niedrigst méglichen Dosis fortgesetzt werden.

Es sollte die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle der Beschwerden moglich ist,
verabreicht werden.

Eine Tagesdosis von 8 Einzeldosen (4 Einzeldosen, entspr. 0,2 mg Beclometasondipropionat, pro
Nasenloch) sollte normalerweise nicht iiberschritten werden.

ratioAllerg® Heuschnupfenspray eignet sich nicht zur sofortigen Behebung akut auftretender
Krankheitszeichen beim allergischen Schnupfen. Die Behandlung mit ratioAllerg®
Heuschnupfenspray bessert die diesen Beschwerden zugrundeliegenden Stérungen, und eine
ausgeprigte Wirkung ist meist innerhalb weniger Tage zu erwarten. Deshalb ist es wichtig,
ratioAllerg® Heuschnupfenspray regelmifBig anzuwenden.

Art der Anwendung

ratioAllerg®™ Heuschnupfenspray ist zum Einspriihen in die Nase bestimmt. Bitte beachten Sie alle
Punkte der Bedienungsanleitung sorgfiltig, damit ratioAllerg™ Heuschnupfenspray die volle Wirkung
entfalten kann. Befreien Sie vor jeder Anwendung die Nasenlocher durch sanftes Naseputzen.

Bedienungsanleitung:

Vor der ersten Anwendung schiitteln Sie den Inhalt der Flasche kurz durch und ziehen dann die
Schutzkappe vom Nasenrohr ab. Halten Sie die Flasche zwischen Daumen, Zeige- und Mittelfinger:
Den Daumen unter den Flaschenboden, Zeige- und Mittelfinger auf das runde Griffstiick. Durch
Niederdriicken des runden Griffstiicks wird die Zerstauberpumpe betatigt.

Vor der ersten Anwendung betétigen Sie die Pumpe 2-3-mal in der beschriebenen Weise, damit die
Zerstauberkammer gefiillt wird. Danach ist die Spriihflasche gebrauchsfertig.

Anwendung von ratioAllerg® Heuschnupfenspray:
1. Vor jedem Gebrauch das Behéltnis durchschiitteln.



2. Schutzkappe abziehen.

3. Halten Sie ein Nasenloch zu, neigen Sie den Kopf leicht nach vorne und fiihren Sie dann das
Nasenrohr vorsichtig in das andere Nasenloch ein; dabei muss die Flasche aufrecht gehalten
werden.

4. Driicken Sie das runde Griffstiick, wie oben beschrieben, einmal fest nach unten. Dadurch wird
eine genau bemessene Einzeldosis freigesetzt. Atmen Sie langsam und gleichmiafBig durch die Nase
ein.

. Atmen Sie dann durch den Mund aus und nehmen Sie das Nasenrohr aus der Nase.

Danach spriihen Sie in der gleichen Weise eine weitere Einzeldosis in das andere Nasenloch ein.

7. AnschlieBend wischen Sie das Nasenrohr mit einem sauberen Papiertaschentuch o. 4. sorgfiltig ab,

damit Fliissigkeitsreste entfernt werden, und setzen die Schutzkappe wieder auf.

AN

Dauer der Anwendung

Bleiben die Beschwerden trotz Anwendung von ratioAllerg® Heuschnupfenspray iiber mehrere Tage
bestehen, sollten Sie einen Arzt aufsuchen, welcher priifen wird, ob eine Weiterbehandlung mit
ratioAllerg®™ Heuschnupfenspray angezeigt ist oder ob andere MaBnahmen eingeleitet werden sollen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ratioAllerg® Heuschnupfenspray zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von ratioAllerg® Heuschnupfenspray angewendet haben, als Sie
sollten

Als Folge einer Uberdosierung kann es zu unerwiinschten Glukokortikoid-iiblichen Wirkungen
kommen, die sich beispielsweise in erhohter Infektanfélligkeit &uBern konnen. Bei kurzfristiger
Uberschreitung der angegebenen Hochstdosis kann eine Beeintrichtigung des hormonellen
Regelkreises (Suppression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-Funktion)
eintreten, die an erniedrigten Plasma-Kortisolspiegeln festgestellt werden kann. Eine spezielle
Notfallbehandlung ist {iblicherweise nicht erforderlich. Die Behandlung soll in der vorgeschriebenen
Dosierung fortgesetzt werden; die Funktionsfdhigkeit des hormonellen Regelkreises ist im
Allgemeinen nach 1-2 Tagen wieder hergestellt.

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis anwenden wie in der Gebrauchsinformation beschrieben oder wie
von lhrem Arzt verordnet. Eine Erh6hung oder Reduzierung der Dosis kann Thre Symptome
verschlechtern.

Wenn Sie die Anwendung von ratioAllerg® Heuschnupfenspray vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung wie bisher fort, ohne die vergessene Anwendung nachzuholen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Missempfindungen der Nasen- und Rachenschleimhaut

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schnupfen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schwindel




Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- sofortige oder verzogerte Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht, Schwellungen
(Angioddem), plotzliche Verengung der Atemwege (Bronchospasmus), Hautausschlag

- verstarkte nasale Fliissigkeitsabsonderung, verstopfte Nase, Trockenheit und Juckreiz im Nasen-
und Rachenbereich, Geschwiirbildung der Nasenschleimhaut

- reversibler Verlust von Geschmacks- und Geruchssinn, Metallgeschmack

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Entziindung der Ader- und Netzhaut (Chorioretinitis), Anstieg des Augeninnendrucks, Griiner Star
(Glaukom)

- Nasenscheidewandperforation, Nasenbluten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Verschwommenes Sehen

- Unruhe, Schlafstérungen, Angstzustinde, Depressionen, Aggressionen, Verhaltensdnderungen
(insbesondere bei Kindern)

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdnnen Nebenwirkungen auBlerhalb des Nasenbereichs
verursachen, insbesondere wenn hohe Dosen iiber lange Zeitrdume gegeben werden (siehe auch
Abschnitt 2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen®). Im Vergleich zur oralen Einnahme
treten systemische Nebenwirkungen nach nasaler Anwendung seltener auf. Beeintrdachtigungen des
Wachstums bei Kindern sind dabei nicht ausgeschlossen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ratioAllerg® Heuschnupfenspray aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach
,»Verwendbar bis*/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht {iber 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 Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ratioAllerg® Heuschnupfenspray enthilt

- Der Wirkstoff ist: Beclometasondipropionat
1 ml Nasenspray, Suspension enthélt 0,555 mg Beclometasondipropionat.
Jeder SpriihstoB zu 0,09 ml Nasenspray, Suspension enthélt 50 Mikrogramm (0,05 mg)
Beclometasondipropionat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:


http://www.bfarm.de/

Benzalkoniumchlorid (0,1 mg/ml), Polysorbat 80, D-Glucose, Mikrokristalline Cellulose,
Carmellose-Natrium, Gereinigtes Wasser, Natriumhydroxid und Chlorwasserstoffsdure zur pH-
Einstellung.

Wie ratioAllerg® Heuschnupfenspray aussieht und Inhalt der Packung

ratioAllerg® Heuschnupfenspray ist in Packungen mit 10 ml Nasenspray, Suspension (entsprechend
mindestens 80 Einzeldosen) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.

Versionscode: Z15



