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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nasonex®
50 ug/SprithstoR Nasenspray, Suspension

Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nasonex und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasonex beachten?
Wie ist Nasonex anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Nasonex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Nasonex und wofir wird es angewendet?

— Was ist Nasonex?

Nasonex Nasenspray enthalt Mometasonfuroat, einen Stoff aus der Gruppe der
sogenannten Kortikosteroide. Wenn Mometasonfuroat in die Nase gespriht wird, kann
dies helfen, eine Entziindung (Schwellung und Reizung der Nase), Niesen, Jucken und
eine verstopfte oder laufende Nase zu lindern.

— Wofiir wird Nasonex angewendet?

Heuschnupfen und ganzjahriger Schnupfen (perenniale Rhinitis)

Nasonex wird bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren zur Behandlung der
Beschwerden eines Heuschnupfens (saisonale allergische Rhinitis) und eines
ganzjahrigen Schnupfens (perenniale Rhinitis) angewendet.

Heuschnupfen, der zu bestimmten Zeiten im Jahr auftritt, ist eine allergische Reaktion,
die durch das Einatmen von Pollen von Badumen, Grasern und auch Schimmel und
Pilzsporen hervorgerufen wird. Perenniale Rhinitis tritt das ganze Jahr tber auf und
Beschwerden kénnen durch eine Empfindlichkeit gegentiber verschiedensten Dingen,
einschliellich Hausstaubmilben, Tierhaare (oder Hautschuppen), Federn und bestimmte
Speisen, ausgeldst werden. Nasonex vermindert die Schwellung und Reizung in Ihrer
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Nase und lindert dadurch Niesen, Jucken und eine verstopfte oder laufende Nase, die

durch Heuschnupfen oder ganzjahrigen Schnupfen (perenniale Rhinitis) hervorgerufen
wurden.

Nasenpolypen

Nasonex ist zur Behandlung von Nasenpolypen bei Patienten ab 18 Jahren angezeigt.

Nasenpolypen sind kleine Wucherungen an der Nasenschleimhaut, die normalerweise
beide Nasenhdhlen betreffen. Nasonex vermindert die Entziindung in der Nase, was zu
einem allmahlichen Schrumpfen der Polypen fuhrt. Dadurch lindert es das Gefiihl einer
verstopften Nase, das das Atmen durch die Nase beeintrachtigen kann.
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2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nasonex beachten?

Nasonex darf nicht angewendet werden,

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

wenn Sie eine unbehandelte Infektion in der Nase haben. Die Anwendung von
Nasonex wahrend einer unbehandelten Infektion in der Nase, wie Herpes, kann die
Infektion verschlimmern. Sie sollten warten, bis die Infektion abgeklungen ist, bevor
Sie mit der Anwendung des Nasensprays beginnen.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nasonex anwenden,

wenn Sie Tuberkulose haben oder jemals hatten.

wenn Sie irgendeine andere Infektion haben.

wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel anwenden, sowohl solche zum
Einnehmen als auch zur Injektion.

wenn Sie eine zystische Fibrose (Mukoviszidose) haben.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wahrend Sie Nasonex anwenden,

wenn |hr Immunsystem nicht gut funktioniert (wenn Sie Schwierigkeiten haben,
Infektionen abzuwehren) und Sie mit Personen, die an Masern oder Windpocken
erkrankt sind, in Kontakt kommen. Sie sollten den Kontakt mit Personen, die diese
Infektionen haben, vermeiden.

wenn Sie eine Infektion der Nase oder des Rachens haben.

wenn Sie das Arzneimittel Gber mehrere Monate oder langer anwenden.

wenn Sie eine andauernde Reizung der Nase oder des Rachens haben.

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

Falls Inre Augen jucken oder gereizt sind, kann |hr Arzt Ihnen andere
Behandlungsmethoden zusammen mit Nasonex empfehlen.

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

Kinder
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Wenn Kortikosteroid-Nasensprays in hohen Dosen Uber lange Zeitrdume angewendet
werden, kdnnen sie bestimmte Nebenwirkungen, wie verlangsamtes Wachstum bei
Kindern, verursachen.

Es wird empfohlen, die Grélde von Kindern, die eine Langzeitbehandlung mit nasalen
Kortikosteroiden erhalten, regelmaldig zu kontrollieren und den Arzt zu informieren, wenn
das Kind nicht ausreichend wachst.

— Anwendung von Nasonex zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Wenn Sie andere kortikosteroidhaltige Arzneimittel bei einer Allergie anwenden,
entweder solche zum Einnehmen oder zur Injektion, kann es sein, dass Ihnen |hr Arzt
rat, die Anwendung dieser Arzneimittel zu beenden, sobald Sie mit der Anwendung von
Nasonex beginnen. Einige Patienten kbnnen den Eindruck haben, dass sie an
Nebenwirkungen wie Gelenk- oder Muskelschmerzen, Schwéache oder Depression
leiden, sobald sie mit der Anwendung von Kortikosteroiden zum Einnehmen oder zur
Injektion aufhdren. Es kann auch sein, dass Sie andere Allergien wie juckende, tranende
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Augen oder rote, juckende Hautstellen zu entwickeln scheinen. Falls bei Ihnen solche
Erscheinungen auftreten, sollten Sie Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von Nasonex verstarken und lhr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfaltig tberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschliellich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

— Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt fast keine Informationen zur Anwendung von Nasonex bei schwangeren Frauen.
Es ist nicht bekannt, ob Mometasonfuroat in die Muttermilch gelangt.

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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

— Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Informationen bekannt Giber den Einfluss von Nasonex auf die Fahigkeit zu
fahren oder Maschinen zu bedienen.
— Nasonex enthalt Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer Anwendung.
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3. Wie ist Nasonex anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immmer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen

Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Wenden Sie

Nasonex nicht in einer héheren Dosierung oder haufiger oder flr einen langeren

Zeitraum an, als von |lhrem Arzt verordnet.

— Behandlung von Heuschnupfen und ganzjahrigem Schnupfen (perenniale
Rhinitis)

Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

Die Ubliche Dosis betragt einmal taglich zwei Spriihsté6Be in jede Nasenéffnung.

— Sobald Ihre Beschwerden unter Kontrolle sind, kann Ihnen lhr Arzt raten, die Dosis
herabzusetzen.

— Wenn keine Besserung eintritt, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Er kann lhnen raten,
die Dosis zu erh6hen; die maximale tagliche Dosis betragt einmal taglich vier
Sprihstélle in jede Nasendffnung.

Anwendung bei Kindern von 3 bis 11 Jahren

Die Uibliche Dosis betragt einmal taglich einen SpriihstoR in jede Nasendéffnung.
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Bei einigen Patienten bewirkt Nasonex eine Linderung der Beschwerden innerhalb von
12 Stunden nach der ersten Dosis; allerdings kann es auch vorkommen, dass der
vollstandige Behandlungserfolg nicht wahrend der ersten beiden Tage eintritt. Daher
sollten Sie die regelmalige Anwendung fortsetzen, um den vollen Behandlungserfolg zu
erlangen.

Wenn Sie oder |hr Kind sehr an Heuschnupfen leiden, kann Ihnen |hr Arzt raten, mit der
Anwendung von Nasonex einige Tage vor der Pollensaison zu beginnen, da dies helfen
wird, das Auftreten lhrer Heuschnupfen-Beschwerden zu verhindern.

— Nasenpolypen

Anwendung bei Erwachsenen ab 18 Jahren

Die ubliche Anfangsdosis betragt einmal taglich zwei SpriihstoRe in jede

Nasendffnung.

— Falls die Beschwerden nach 5 bis 6 Wochen nicht unter Kontrolle sind, kann die
Dosis auf zweimal taglich zwei Sprihstdl3e in jede Nasendéffnung erh6ht werden.
Sobald die Beschwerden unter Kontrolle sind, kann Ihnen Ihr Arzt raten, lhre Dosis
herabzusetzen.

— Kommt es bei einer zweimal taglichen Anwendung nach 5 bis 6 Wochen zu keiner
Besserung der Beschwerden, sollten Sie Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.
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— Vorbereitung Ilhres Nasensprays zur Anwendung

Ihr Nasonex Nasenspray hat eine Schutzkappe, die das Nasenstlck schitzt und sauber
halt. Denken Sie daran, sie vor der Anwendung des Sprays abzunehmen und
anschlie3end wieder aufzusetzen.

Wenn Sie das Spray zum ersten Mal anwenden, missen Sie die Flasche vorbereiten,

indem Sie das Spray 10-mal betatigen, bis ein feiner Sprilhnebel entsteht:

1. Schutteln Sie die Flasche.

2. Legen Sie lhren Zeige- und Mittelfinger jeweils auf eine Seite des Nasenstiicks und
Ihren Daumen unter die Flasche. Nicht die Austritts6ffnung des Nasenstiicks
durchstechen.

3. Halten Sie das Nasenstlck von sich weg und drlicken Sie mit Ihren Fingern nach
unten, um das Spray 10-mal zu betatigen, bis ein feiner Spriihnebel erzeugt wird.

Wenn Sie das Nasenspray 14 Tage oder langer nicht benutzt haben, so miissen Sie das
Nasenspray erneut vorbereiten, indem Sie das Spray 2-mal betatigen, bis ein feiner
Sprihnebel entsteht.

— Wie Sie das Nasenspray anwenden
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1. Schitteln Sie die Flasche behutsam und nehmen Sie die
Schutzkappe vom Nasenstiick ab. (Bild 1)

2. Reinigen Sie vorsichtig Ihre Nase.

3. Verschlielden Sie eine Nasen6ffnung und flhren Sie das
Nasenstick in die andere Nasendffnung wie dargestellt ein. (Bild
2)

Neigen Sie Ihren Kopf leicht nach vorne und halten Sie die
Flasche aufrecht.

4. Beginnen Sie leicht durch Ihre Nase einzuatmen und, wéhrend
Sie einatmen, sprihen Sie einen Sprihstol} feinen Spriihnebels
in Ihre Nase, indem Sie EINMAL mit |hren Fingern herunter-
drlcken.

5. Atmen Sie durch lhren Mund aus. Wiederholen Sie Schritt 4,
um gegebenenfalls einen zweiten Sprihstol} in dieselbe Nasen-
6ffnung zu verabreichen.

6. Nehmen Sie das Nasenstlick aus dieser Naseno6ffnung und
atmen Sie durch den Mund aus.

Stand: Méarz 2024



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Nasonex® 50 ug pro SpriihstoR Nasenspray, Suspension

7. Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 6 flr die andere Nasen- TR DU
6ffnung. (Bild 3) =
Nach der Anwendung reinigen Sie das Nasenstiick sorgfaltig mit |*
einem sauberen Taschentuch und setzen Sie die Schutzkappe
wieder auf.

Reinigung lhres Nasensprays

Es ist wichtig, das Nasenspray regelmafdig zu reinigen, da es sonst unter Umstanden
nicht einwandfrei funktioniert.

Entfernen Sie dazu die Schutzkappe und ziehen Sie vorsichtig das Nasensttlick ab.
Reinigen Sie das Nasenstiick und die Schutzkappe in warmem Wasser und sptilen
Sie sie anschliel3end unter flielRendem Wasser ab.

Versuchen Sie nicht, die Austrittséffnung des Nasenstiicks mit einer Nadel
oder einem scharfen Gegenstand zu erweitern, weil dadurch das Nasenstiick
beschadigt wird und Sie nicht die richtige Dosis des Arzneimittels erhalten.
Lassen Sie die Schutzkappe und das Nasenstlick an einem warmen Ort trocknen.
Stecken Sie das Nasenstiick wieder auf die Flasche auf und setzen Sie die
Schutzkappe auf.
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— Das Nasenspray muss vor dem ersten Gebrauch nach der Reinigung wieder mit 2
Sprihstd3en vorbereitet werden.
— Wenn Sie eine groRere Menge von Nasonex angewendet haben, als Sie sollten

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie versehentlich eine gré3ere Menge angewendet
haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Steroide Uber lange Zeit oder in grolien Mengen anwenden, kénnen diese, in
seltenen Fallen, einige Ihrer Hormone beeinflussen. Bei Kindern kann dies einen
Einfluss auf das Wachstum und die Entwicklung haben.

— Wenn Sie die Anwendung von Nasonex vergessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Anwendung lhres Nasensprays vergessen haben, wenden
Sie es an, sobald Sie dies bemerken und fahren Sie dann fort wie bisher. Wenden Sie
nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

— Wenn Sie die Anwendung von Nasonex abbrechen

Bei einigen Patienten kann Nasonex bereits 12 Stunden nach der ersten Dosis die
Beschwerden erleichtern; jedoch kann es sein, dass die volle Wirkung der Behandlung
erst nach zwei Tagen zu spuren ist. Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihr Nasenspray
regelmalig anwenden. Héren Sie nicht mit der Behandlung auf, auch wenn Sie sich
besser fuhlen, aul’er Ihr Arzt hat es Thnen empfohlen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie |hren
Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Sofortige Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) kdnnen nach Anwendung dieses Produktes auftreten. Diese Reaktionen
kénnen heftig sein. Sie sollten die Anwendung von Nasonex beenden und sofort
arztliche Hilfe suchen, falls bei Innen Beschwerden auftreten, wie:

— Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen

— Probleme beim Schlucken

— Nesselausschlag

— Pfeifendes Atemgerausch (Giemen) oder Probleme beim Atmen

Bei Anwendung von kortikosteroidhaltigen Nasensprays in hohen Dosen oder Uber
langere Zeitraume kénnen aufgrund des im Koérper aufgenommenen Arzneimittels
Nebenwirkungen auftreten.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten Patienten haben nach Anwendung des Nasensprays keine Probleme.
Jedoch kdnnen einige Patienten nach Anwendung von Nasonex oder anderen
kortikosteroidhaltigen Nasensprays das Gefiihl haben, sie leiden an:

Stand: Méarz 2024 17



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Nasonex® 50 ug pro SpriihstoR Nasenspray, Suspension

Haufige Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten):

Kopfschmerzen

Niesen

Nasenbluten (trat sehr haufig auf [kann bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten] bei
Personen mit Nasenpolypen, die zweimal taglich zwei Spriihsté3e Nasonex in jede
Nasend6ffnung erhalten haben)

Nasen- oder Halsschmerzen

Geschwire in der Nase

Atemwegsinfektion

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Anstieg des Augeninnendrucks (Glaukom) und/oder Grauer Star (Katarakt) mit
Beeintrachtigung des Sehvermébgens

Schadigung der Nasenscheidewand

Veranderungen des Geschmacks- oder Geruchssinns

Schwierigkeiten beim Atmen und/oder pfeifendes Atemgerausch (Giemen)
verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, 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 lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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S.

Wie ist Nasonex aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Die Flasche nicht tber 25°C lagern. Nicht einfrieren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,erw. bis“ bzw. ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Flasche ist nach Anbruch 2 Monate haltbar. Nur jeweils 1 Flasche &ffnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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.

Stand: Méarz 2024 20



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Nasonex® 50 ug pro SpriihstoR Nasenspray, Suspension

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

— Was Nasonex enthalt

— Der Wirkstoff ist: Mometasonfuroat (Ph.Eur.). Jeder Sprihstol3 enthalt 50 ug
Mometasonfuroat (Ph.Eur.) als Monohydrat.

— Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium
(Ph.Eur.), Glycerol, Natriumcitrat, Citronensaure-Monohydrat, Polysorbat 80,
Benzalkoniumchlorid-Ldsung, gereinigtes \Wasser.

— Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Benzalkoniumchlorid pro Sprihstol3.

— Wie Nasonex aussieht und Inhalt der Packung

Nasonex ist ein Suspensions-Nasenspray.

Jede Flasche enthéalt 60 bzw. 140 Sprihstéie.

Flaschen zu 60 SprihstéRen sind in Einzelpackungen erhaltlich.

Flaschen zu 140 SprihstéRen sind in Packungen mit 1, 2 oder 3 Flaschen erhaltlich.
Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
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Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31
80469 Mlnchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

Hersteller:

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich: Nasonex aquosum-Nasenspray

Belgien, Kroatien, Danemark, Estland, Finnland, Frankreich, Deutschland,
Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Italien, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Polen, Slowenien, Schweden, Vereinigtes Kénigreich: Nasonex

Bulgarien, Tschechische Republik, Rumanien, Slowakei: NASONEX
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Lettland: Nasonex 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija

Portugal: Nasomet
Spanien: NASONEX 50 microgramos suspension para pulverizacion nasal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Marz 2024.
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