Gebrauchsinformation : Information ftir Anwender

Flixonase aqua 50 Mikrogramm/Dosis
Nasenspray, Suspension
Fluticasonpropionat

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

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 personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn sie die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST FLIXONASE AQUA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FLIXONASE AQUA BEACHTEN?
WIE IST FLIXONASE AQUA ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST FLIXONASE AQUA AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

DA WN =

1. WAS IST FLIXONASE AQUA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Flixonase Aqua ist ein Corticosteroid (Cortisonderivat), mit entzindungshemmenden Eigenschaften fur eine Verabreichung durch die Nase.

Es ist ein Arzneimittel zur Erhaltungstherapie (regelméRigen Behandlung) von allergischem Schnupfen (Reizung und Entziindung der
Nasenschleimh&ute). Dieser kann sein:

. saisonal, vor allem wegen Pollen (Heuschnupfen)

o ganzjahrig (chronisch) wegen Milben, Hausstaub, Haustieren, ...

Flixonase Aqua lindert nicht allergisch bedingten Schnupfen.

© Pharma.be Pagina 1 van 6



2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FLIXONASE AQUA BEACHTEN?

Flixonase Aqua darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fluticasonpropionat (den Wirkstoff) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Flixonase Aqua anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker:

- wenn Sie gegen ein dhnliches Mittel allergisch sind.

- wenn Sie andere Corticoide eingenommen haben. Ihr Arzt kénnte dies beim Wechsel zu einer Behandlung mit Flixonase Aqua
berucksichtigen.

- wenn Sie Juckreiz haben oder lhre Augen tréanen.

- wenn Sie ungewodhnliche Symptome haben. |hr Arzt wird Ihnen eine Behandlung empfehlen.
- wenn Sie Tuberkulose haben oder jemals hatten.

- wenn Sie eine Herpes simplex (Virus)Infektion des Auges haben.

- wenn Sie eine andere Art von Infektion haben.

- wenn Sie sich vor Kurzem einer Nasenoperation unterzogen haben.

Achten Sie sorgfaltig darauf, dass es zu keiner Medikamentenverwechslung kommt, insbesondere, wenn |hr Arzt lhnen Augentropfen
verschrieben hat.

Wenn Sie eine Infektion der Nasenrdume haben (die sich durch eitrigen Nasenausfluss &ul3ern kann), ist Vorsicht geboten: Ihr Arzt wird diese
Infektion auf geeignete Weise behandeln; Sie kénnen Flixonase Aqua dennoch anwenden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie verschwommen sehen oder andere Sehstérungen haben, die durch Katarakt oder Glaukom
verursacht werden kénnen.

Kinder
Flixonase Aqua darf Kindern unter 4 Jahren nicht verabreicht werden.

Anwendung von Flixonase Aqua zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche Verschreibung erhaltlich sind, insbesondere:

. Ritonavir und Cobicistat (Mittel gegen Viren, die zur Behandlung von AIDS verwendet wird),

Ketoconazol (gegen Pilzinfektionen).

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Flixonase Aqua verstérken und lhr Arzt wird Sie méglicherweise sorgféltig Uberwachen, wenn Sie
diese Arzneimittel einnehmen (einschlief3lich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit

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.

Ihr Arzt kann entscheiden, lhnen diese Behandlung wahrend lhrer Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit nicht zu verschreiben. Wie mit allen
Arzneimitteln muss bei einer Anwendung von Flixonase Aqua wéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit der Nutzen gegen die méglichen mit
diesem Arzneimittel oder jeder anderen Alternativbehandlung verbundenen Risiken abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist wenig wahrscheinlich, dass Flixonase Aqua Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Flixonase Aqua enthélt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthélt 20 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid pro Dosis. Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der
Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesondere bei langerer Anwendung.

3. WIE IST FLIXONASE AQUA ANZUWENDEN?

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

Flixonase Aqua flhrt nicht zu einer sofortigen Linderung der Symptome. Die Wirkung tritt erst nach 3- bis 4-tagiger Behandlung ein.

Es ist wichtig, dass Sie diese Behandlung regelméaBig anwenden, um eine maximale Wirkung zu erzielen, und dass Sie sie nicht ohne arztlichen Rat
abbrechen, selbst wenn Sie eine Besserung bemerken.
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Halten Sie die von Ihrem Arzt empfohlene Anzahl der Dosierungen und Haufigkeit der Anwendung ein.

Wenn nach 7 Tagen keine Besserung eingetreten ist, verstandigen Sie lhren Arzt.

. Erwact (einschlieBlich ltere Pati ) und Kinder iiber 12 Jahre:

Die empfohlene Dosis betragt 2 Spriihst6R3e in jedes Nasenloch einmal téglich, vorzugsweise morgens.
Wenden Sie nicht mehr als 2 SpriihstoBe pro Tag in jedes Nasenloch an.

Die Behandlungsdauer hangt von der Art des Schnupfens ab.

Bei saisonalem allergischem Schnupfen (Heuschnupfen) kann die Behandlung vor dem Kontakt mit den Allergenen (Substanzen, die die Allergie
auslésen) beginnen. Sie wird nach der kritischen Expositionsdauer unterbrochen (im Allgemeinen lber 4 bis 6 Wochen).

Kinder von 4 bis 12 Jahren:

Die Anwendung von Flixonase Aqua bei einem Kind muss immer unter Uberwachung durch einen Erwachsenen erfolgen.

- Saisonale a e[g's:he Rhinitis ﬂ leuschnupfen):

Beginnen Sie die Behandlung mit 1 Spriihsto3 in jedes Nasenloch einmal taglich morgens.
Wenn Sie nach 15 Tagen keine Besserung bemerken, kann die Dosis eventuell auf 2 Sprihsté3e in jedes Nasenloch einmal taglich morgens

gesteigert werden.

Die Behandlung kann vor dem Kontakt mit den Allergenen beginnen. Sie wird nach der kritischen Expositionsdauer unterbrochen (im Allgemeinen

Uber 4 bis 6 Wochen).

Wenden Sie nicht mehr als 2 SpriihstéRe pro Tag in jedes Nasenloch an.

- Ganzjahrige Rhinitis:

Die empfohlene Dosis betragt 1 Sprihstof in jedes Nasenloch einmal taglich, vorzugsweise morgens.
Bei Bedarf kann die Dosis auf 1 SpriihstoR in jedes Nasenloch morgens und abends gesteigert werden (das entspricht 2 SpriihstéRen pro Tag).
Wenn die Besserung anhalt, kénnen Sie die Behandlung fortfihren und auf die anfangliche Dosis zurtickgehen (1 SpruhstoR in jedes Nasenloch

einmal taglich morgens).

Wenden Sie nicht mehr als 2 SpriihstéRe pro Tag in jedes Nasenloch an.

Kinder unter 4 Jahren:

Die klinischen Daten reichen nicht aus, um die Anwendung von Flixonase Aqua bei Kindern dieses Alters zu empfehlen.

Art der Anwendung :

Flixonase Aqua wird ausschlieRlich (iber Sprihstéfie in die Nase angewendet (nasale Anwendung).
Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen.

Lesen Sie zur exakten Anwendung von Flixonase Aqua die folgenden Anweisungen aufmerksam durch und befolgen Sie sie genau.

Vor der Anwendung

Anwendun r
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1. Schitteln Sie das Flaschchen leicht und entfernen Sie anschlieRend den Verschluss.

2. Halten Sie das Spray wie auf der Abbildung.

Bevor Sie das Spray zum ersten Mal verwenden oder wenn Sie es eine Woche lang
oder langer nicht mehr verwendet haben, miussen Sie die Pumpe in Gang bringen: Halten Sie
die Kanule zwischen Zeigefinger und Mittelfinger und den unteren Teil der Flasche mit dem
Daumen fest und driicken Sie nach unten, bis eine leichte Spriihwolke austritt.
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3. Schnéauzen Sie sich, damit die Nasenlocher frei werden.

4. Halten Sie sich ein Nasenloch zu und fiihren Sie den Spriihaufsatz in das andere
Nasenloch ein.

Neigen Sie den Kopf leicht nach vorne und halten Sie das Spray senkrecht.

Atmen Sie durch die Nase ein und driicken Sie gleichzeitig EIN MAL, damit eine Dosis des
Sprays freigesetzt wird.

5. Atmen Sie durch den Mund aus.
Fur einen zweiten SpriihstoR in das gleiche Nasenloch wiederholen Sie die Punkte 4, 5 und 6.

6. Far einen Sprihstof in das andere Nasenloch wiederholen Sie die Punkte 4 und 5.

7. Reiben Sie die Kanile mit einem Tuch oder einem Taschentuch ab und setzen Sie
den Verschluss auf.

Reinigung des Sprays

1. Entfernen Sie die Kanule vorsichtig. Reinigen Sie sie in warmem Wasser.

2. Schutteln Sie Uberschissiges Wasser ab und lassen Sie die Kaniile an einem warmen Ort trocknen (dabei sollte iberméRige Hitze
vermieden werden).

3. Setzen Sie die Kanile vorsichtig oben auf die braune Flasche auf.

4. Setzen Sie den Verschluss auf.

5. Falls die Kanle nicht entfernt und in warmem Wasser gereinigt werden kann, sptilen Sie sie unter flieRend kaltem Wasser ab und lassen
Sie sie anschlief3end trocknen.

6. Auf keinen Fall sollte versucht werden, die Kanile mit Hilfe eines spitzen Gegenstands zu entfernen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Flixonase Aqua angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Flixonase Aqua angewendet haben, setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt, lnrem Apotheker oder dem , Antigifzentrum*
(070/245.245) in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Flixonase Aqua vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie
sie ein, wenn Sie dies bemerken, Nehmen Sie dann die néchste Dosis wie urspriinglich vorgesehen ein.

Wenn Sie die Anwendung von Flixonase Aqua abbrechen
Wenden Sie sich immer an |lhren Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden méchten. Brechen Sie die Behandlung nicht abrupt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren 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 missen.
Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

o Sehr hiufig (bei mehr als 1 Person von 10): Nasenbluten
. Haufig (bei mehr als 1 Person von 100 und weniger als 1 Person von 10):

- Kopfschmerzen.
- unangenehmer Geschmack und/oder Geruch.
- Trockenheit und Reizung von Nase und Rachen.

Sehr selten (bei weniger als 1 Person von 10.000):

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische Reaktionen (schwere Form einer Allergie vom Soforttyp, ebenfalls charakterisiert durch
Symptome wie Schwellung in Gesicht, Mund und Rachen, Hautausschlag, Kurzatmigkeit und pfeifende Atmung), Bronchospasmus.

- Augenprobleme (Katarakt, Glaukom, Erh6hung des Augeninnendrucks).
- Perforation der Nasenscheidewand.

. Haufigkeit nicht bel AU

- Verschwommenes Sehen, Geschwiure in der Nase.

Dariber hinaus kann die Produktion von Steroiden in lnrem Korper gestort werden. Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie tber lange Zeit hohe Dosen
anwenden. lhr Arzt wird das verhindern, indem er dafiir sorgt, dass Sie die niedrigste Dosis von Steroiden anwenden, die lhre Symptome unter
Kontrolle halten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fur Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte ou Division de la pharmacie et des médicaments
Abteilung Vigilanz de la Direction de la santé

Postfach 97 Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance
1000 Brussel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

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

5. WIE IST FLIXONASE AQUA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach Exp. angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen kann das Spray bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum benutzt werden.

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.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Flixonase Aqua enthalt

Der Wirkstoff ist Fluticasonpropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glukose, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylcellulose-Natrium, Phenylethylalkohol, Benzalkoniumchlorid
(siehe Abschnitt 2 unter ,Flixonase Aqua enthalt Benzalkoniumchlorid“), Polysorbat 80, Salzséure, gereinigtes Wasser.

Wie Flixonase Aqua aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel liegt als wassrige Suspension zur Zerstdubung in die Nase vor. Flixonase Aqua, wassriges Nasenspray, Suspension ist ein
Vernebler mit Dosierer, der mit einer Dosierklappe 50 Mikrogramm Fluticasonpropionat pro Spriihstof3 abgibt. Jede Packung gibt 60, 120 oder 150
Dosen ab.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Avenue Fleming, 20

B-1300 Wavre

Hersteller:

Glaxo Wellcome s.a.
Avda Extremadura, 3
09400 Aranda de Duero
Burgos - Spanien

Art der Abgabe:
Verschreibungspflichtig.

Zulassungshummern:
BE181517; LU: 2009080497

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 11/2023.

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgien/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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