ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Flixonase aguosum — Nasenspray

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 SpriihstoR (= 100 mg wassrige Suspension) enthélt 50 Mikrogramm Fluticasonpropionat.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 0,02 mg Benzalkoniumchlorid pro SpriihstoR.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray
Weile, opake Suspension ohne sichtbare Fremdpartikel.

Flixonase aquosum — Nasenspray ist eine Suspension von mikronisiertem Fluticasonpropionat zur
topischen Verabreichung im Bereich der Nasenschleimhaut mit Hilfe einer Dosierspriihpumpe.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1.  Anwendungsgebiete

Allergische Rhinitis

Zur symptomatischen Behandlung der saisonbedingten allergischen Rhinitis, einschlief3lich
Heuschnupfen, sowie der perennialen allergischen oder nicht-allergischen (vasomotorischen)
Rhinopathie.

Flixonase aguosum — Nasenspray verringert das Ausmal der bei Allergenexposition zu erwartenden
Symptome. Hierfiir ist jedoch eine Vorbehandlung Uber einige Tage vor der voraussichtlichen
Allergenexposition notwendig. Es eignet sich daher nicht zur sofortigen Behandlung akut auftretender
Krankheitszeichen beim allergischen Schnupfen.

Flixonase aquosum — Nasenspray ist bei Patienten mit allergischer Rhinitis auch fiir die Behandlung
von assoziierten Schmerzen und Druckgefiihl im Bereich der Nasennebenhdhlen indiziert.

Nasenpolypen
Flixonase aquosum — Nasenspray wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von
Nasenpolypen.

4.2.  Dosierung und Art der Anwendung

Flixonase aguosum — Nasenspray ist nur zur intranasalen Verabreichung bestimmt.
Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden.

Behandlung von allergischer Rhinitis

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

1x taglich, vorzugsweise morgens, zwei SpriihstéRe in jedes Nasenloch (200 Mikrogramm/Tag).
In bestimmten Fallen kdnnen fir kurze Zeit 2x taglich 2 Spriihst6Re in jedes Nasenloch (400
Mikrogramm/Tag) erforderlich sein.

Die maximale Tagesdosis soll 4 SpriihstoRe pro Nasenloch (400 Mikrogramm/Tag) nicht
Uberschreiten.




Es soll die geringste noch wirksame Dosis gewahlt werden.

Kinder von 4 bis 11 Jahren

1x taglich 1 SpruhstoR, vorzugsweise morgens, in jedes Nasenloch (100 Mikrogramm/Tag). In
bestimmten Fallen kann 2x téglich 1 SprihstoR in jedes Nasenloch erforderlich sein. Dies entspricht
der empfohlenen maximalen Tagesdosis von 200 Mikrogramm, die nicht tberschritten werden soll.

Kinder unter 4 Jahren
Flixonase aguosum — Nasenspray wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren
aufgrund unzureichender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit Leber-/Niereninsuffizienz
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Zur Erzielung des vollen therapeutischen Nutzens ist eine regelmaige Anwendung erforderlich. Die
Patienten sollten dartiber aufgeklart werden, dass sich bei der Behandlung der allergischen Rhinitis die
maximale Wirkung erst nach einer regelmaRigen Anwendung von 3-4 Tagen einstellt.

Sobald eine Symptomkontrolle erreicht ist, kann eine Erhaltungsdosis von taglich einem SprihstoR in
jedes Nasenloch (100 Mikrogramm/Tag) angewendet werden. Bei Wiederauftreten der Symptome
kann die Dosierung entsprechend erhdht werden. Es sollte die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame
Symptomkontrolle beibehalten wird, angewendet werden.

Behandlung von Nasenpolypen

Erwachsene

Erstbehandlung: 2x taglich (morgens und abends) zwei SpriihstoRe in jedes Nasenloch fur 1 -2
Monate. Nach dem ersten Behandlungsmonat ist die Notwendigkeit eines zweiten
Behandlungsmonats mit dieser Dose individuell zu bestimmen. Die maximale Tagesdosis soll 4
SpriihstdRe pro Nasenloch (400 Mikrogramm/Tag) nicht tbersteigen.

Erhaltungstherapie: 1x t&glich zwei SpriihstdRe pro Nasenloch. Die maximale Tagesdosis soll wéahrend
der Erhaltungstherapie 2 Spriihstdfe pro Nasenloch (200 Mikrogramm/Tag) nicht berschreiten.
Die Notwendigkeit einer Behandlung ber 3 Monate hinaus ist individuell zu bestimmen.

Kinder und Jugendliche von 4 bis 16 Jahren
Aufgrund unzureichender Daten wird Flixonase aquosum — Nasenspray nicht flr die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen von 4 bis 16 Jahren zur Behandlung von Nasenpolypen empfohlen.

Kinder unter 4 Jahren
Flixonase aguosum — Nasenspray wird nicht empfohlen flr die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren
aufgrund des Fehlens von Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit.

Altere Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Zur Erzielung des vollen therapeutischen Nutzens ist eine regelmaRige Anwendung erforderlich. Die
Patienten sollten dartiber aufgeklart werden, dass sich bei der Behandlung von Nasenpolypen die
maximale Wirkung erst nach einer regelmaRigen Anwendung von mehreren Wochen einstellt.

Art der Anwendung
Zur nasalen Anwendung.

4.3.  Gegenanzeigen



e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

e Nach operativen Eingriffen an der Nase (z.B. Nasenscheidewandoperation) oder einem
Nasentrauma. Aufgrund der hemmenden Wirkung der Kortikosteroide auf die Wundheilung
diirfen diese Patienten keine nasale Kortikosteroidtherapie bekommen, bis die Wundheilung
abgeschlossen ist.

4.4, Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalZnahmen fir die Anwendung

Lokale Infektionen: Infektionen der nasalen Luftwege sollten addquat behandelt werden, stellen
jedoch keine spezifische Gegenanzeige flir eine Anwendung von intranasal verabreichten
Fluticasonpropionat dar.

Falls Patienten unter systemischer Kortikoidtherapie auf eine lokale Therapie mit Flixonase aquosum
— Nasenspray umgestellt werden, muss mit besonderer Vorsicht vorgegangen werden, insbesondere,
wenn es Verdachtsmomente fur eine eingeschrankte Nebennierenrindenfunktion gibt. Die Umstellung
sollte erfolgen, wenn sich der Patient in einer stabilen Phase befindet. Die Umstellung hat schrittweise
und ausschleichend zu erfolgen.

Wahrend der Post-Marketing-Anwendung wurden Kklinisch signifikante Wechselwirkungen bei
Patienten, die Fluticasonpropionat (intranasal oder inhalativ) und Ritonavir erhielten, berichtet, die zu
systemischen Kortikoid-Effekten einschlielich Cushing-Syndrom und Unterdriickung der
Nebennierenrindenfunktion fuhrten. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von
Fluticasonpropionat und Ritonavir vermieden werden, es sei denn, der potentielle Nutzen fir den
Patienten Uberwiegt gegenlber dem Risiko fur systemische Kortikoid-Nebenwirkungen (siehe
Abschnitt 4.5).

Systemische Effekte von intranasalen Kortikoiden kénnen, besonders bei hohen Dosierungen, die ber
langere Zeitrdume verschrieben werden, auftreten. Diese Effekte treten mit weit geringerer
Wahrscheinlichkeit auf als bei oralen Kortikoiden und kénnen von Patient zu Patient und von Produkt
zu Produkt variieren. Mdgliche systemische Effekte beinhalten Cushing-Syndrom, Cushingoide
Gesichtsziige, Unterdriickung der Nebenniere, Wachstumsverzégerung bei Kindern und Jugendlichen,
und seltener eine Reihe von Veranderungen der Psyche oder des Verhaltens, einschlie3lich
psychomotorische Hyperaktivitat, Schlafstorungen, Angstlichkeit, Depression oder Aggression
(besonders bei Kindern).

Es ist moglich, dass bei einer Langzeitbehandlung mit héheren als den zur nasalen Anwendung
empfohlenen Dosierungen von Kortikoiden eine klinisch signifikante Unterdriickung der
Nebennierenrindenfunktion auftreten kann. Wenn es Hinweise fiir eine Uberschreitung der
empfohlenen Dosierungen gibt, sollte in Zeiten von besonderen Belastungen oder vor einer elektiven
Operation die Gabe von zusétzlichen systemischen Kortikoiden in Erwagung gezogen werden (siehe
Abschnitt 5.1).

Der volle therapeutische Effekt von Flixonase aquosum — Nasenspray stellt sich bei der Behandlung
von allergischer Rhinitis erst nach einigen Tagen und bei der Behandlung von Nasenpolypen nach
einigen Wochen Therapie ein.

Obwohl Flixonase aquosum - Nasenspray die saisonbedingte allergische Rhinitis in den meisten Fallen
zu kontrollieren vermag, kann eine autergewohnlich starke sommerliche Allergen-Belastung eine
adaquate Zusatztherapie, insbesondere zur Kontrolle der Augensymptome, erforderlich machen.

Bei Kindern, die nasale Kortikoide in zugelassenen Dosierungen erhielten, wurde von einer
Wachstumsverzdgerung berichtet. Es wird empfohlen, dass die KérpergroRe von Kindern unter einer
Langzeitbehandlung mit nasalen Kortikoiden regelmaRig tberprift wird. Ist das Wachstum
verlangsamt, sollte die Therapie Uberpriift werden, mit dem Ziel einer Reduktion der nasalen
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Kortikoid-Dosis, wenn mdglich auf die geringste Dosis, bei der eine effektive Symptomkontrolle
aufrechterhalten wird. Zusétzlich sollte in Erwdgung gezogen werden, den Patienten an einen Facharzt
fur Padiatrie zu verweisen.

Bei Vorliegen von Schleimhautwunden im Nasen-Rachenraum ist Flixonase aquosum — Nasenspray
nur unter standiger arztlicher Kontrolle anzuwenden (bei Zustand nach rezenten Nasentraumata bzw.
chirurgischen Eingriffen an der Nase siehe 4.3.)

Flixonase aquosum — Nasenspray sollte nicht in die Augen oder auf Hautlasionen gelangen.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Kortikosteroiden kénnen Sehstérungen auftreten.
Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstérungen vorstellig
wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung moglicher Ursachen in
Erwégung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z. B. zentrale serdse Chorioretinopathie, die nach der Anwendung systemischer
oder topischer Kortikosteroide gemeldet wurden.

Bei Asthmapatienten oder Patienten, die aufgrund anderer Erkrankungen tiber einen l&ngeren Zeitraum
systemisch mit Kortikoiden behandelt wurden, kann ein zu rasches Verringern der systemischen
Kortikoiddosis eine erhebliche Verschlechterung der Symptome hervorrufen.

Bei bakteriellen Infektionen oder Mykosen im Bereich der Nase und der Nasennebenhdohlen darf
Flixonase aquosum — Nasenspray nur angewendet werden, wenn eine begleitende antibakterielle oder
antimykotische Behandlung durchgefiihrt wird.

Intranasale Kortikosteroide sollten bei Patienten mit aktiver oder latenter Tuberkulose des
Respirationstraktes, unbehandelten lokalen oder systemischen Pilz- oder bakteriellen Infektionen,
systemischen viralen oder parasitéren Infektionen oder okuldrem Herpes simplex nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung verwendet werden.

Personen, die immunsupprimierende Medikamente einnehmen, sind wesentlich anfalliger gegenuiber
Infektionen als gesunde Personen. Spezielle Viruskrankheiten, wie z.B. Windpocken (Varizellen) und
Masern kénnen bei Kindern oder Erwachsenen, die mit Glukokortikoiden behandelt werden, ernste
oder sogar fatale Folgen haben. Besondere Vorsicht sollte angewandt werden, um einen Kontakt mit
dem Erreger zu vermeiden, bei Kindern und Personen ohne bisherige Windpocken- oder
Maserninfektion, oder bei jenen, die lber keinen ausreichenden Impfschutz verfiigen. Wenn diese
Personen Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten Personen haben, sollte gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung eingeleitet werden.

Bei einer Erkrankung mit Windpocken kann eine antivirale Therapie in Erwégung gezogen werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Benzalkoniumchlorid pro Spriihsto. Benzalkoniumchlorid kann
eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesondere bei langerer
Anwendung. Flixonase aguosum - Nasenspray soll ausschlieBlich in der Nase angewendet werden.
Der Patient soll auf den ordnungsgemafien Gebrauch von Flixonase aquosum - Nasenspray
aufmerksam gemacht werden. Bei versehentlichem Verspruhen auBerhalb der Nase und Kontakt mit
dem Auge kann Benzalkoniumchlorid zu Hautreizungen bzw. Reizungen des Auges fuhren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Unter Normalbedingungen werden nach intranasaler Verabreichung geringe Plasmakonzentrationen
von Fluticasonpropionat erreicht, was auf den ausgepragten First-Pass Metabolismus und die hohe
systemische Clearance, hervorgerufen durch das Cytochrom P450 3A4 in Darm und Leber,
zuriickzufiihren ist. Daher sind klinisch relevante Wechselwirkungen durch Fluticasonpropionat
unwahrscheinlich.



Eine Studie zur Untersuchung von Wechselwirkungen an gesunden Probanden hat gezeigt, dass durch
die gleichzeitige Anwendung von Ritonavir (ein stark wirksamer Cytochrom P450 3A4-Inhibitor) die
Plasmakonzentrationen von Fluticasonpropionat stark ansteigen kénnen, was sich in deutlich
verringerten Serumcortisolspiegeln dufert. Wéhrend der Anwendung nach Markteinfiihrung gab es
Berichte zu klinisch signifikanten Wechselwirkungen bei Patienten, die gleichzeitig
Fluticasonpropionat und Ritonavir erhielten, in deren Folge systemische Glukokortikoidwirkungen
einschlielllich Cushing Syndrom und adrenale Suppression beobachtet wurden. Aus diesem Grund ist
eine gleichzeitige Anwendung von Fluticasonpropionat und Ritonavir zu vermeiden, auBer der
potentielle Nutzen fiir den Patienten berwiegt das Risiko systemischer
Glukokortikoidnebenwirkungen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren einschliellich cobicistathaltiger Produkte
ist mit einem erhohten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu rechnen. Die Kombination sollte
vermieden werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt das erhdhte Risiko systemischer
Nebenwirkungen der Kortikosteroide; in diesem Fall sollten die Patienten im Hinblick auf systemische
Kortikosteroidnebenwirkungen uiberwacht werden.

Studien haben gezeigt, dass andere Inhibitoren des Cytochrom P450 3A4 vernachlassigbare
(Erythromycin) und geringe (Ketoconazol) Anstiege der systemischen Effekte von
Fluticasonpropionat ohne deutliche Reduzierung der Serumcortisolkonzentrationen bewirken.
Dennoch sollte eine gleichzeitige Anwendung mit potenten Cytochrom P450 3A4- Inhibitoren (wie
z.B. Ketoconazol) aufgrund eines moglichen Anstiegs der systemischen Wirkungen von
Fluticasonpropionat nur mit VVorsicht erfolgen.

4.6.  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Wie bei anderen Arzneimitteln soll die Anwendung von intranasal verabreichten Fluticasonpropionat
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwégung sowie
Abwagung alternativer Behandlungsmdglichkeiten erfolgen.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Hinweise zur Sicherheit bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien haben typische Nebenwirkungen fiir starke Kortikoide nur bei hoher systemischer Exposition
gezeigt. Eine direkte intranasale Anwendung sorgt flr eine minimale systemische Exposition.

Stillzeit

Es wurde nicht untersucht, ob Fluticasonpropionat in die Muttermilch ibergeht. Es gibt Hinweise aus
Tierstudien mit sdugenden Ratten, dass sobald Fluticasonpropionat nach subkutaner Verabreichung
messbare Plasmaspiegel erreicht, in die Milch tbertreten kann. Allerdings sind bei intranasaler
Anwendung von Fluticasonpropionat bei Patienten in der empfohlenen Dosierung die Plasmaspiegel
wahrscheinlich gering.

Fertilitat
Klinische Daten zur Fertilitat liegen nicht vor.

4.7.  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Fluticasonpropionat einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

4.8.  Nebenwirkungen

Im Folgenden werden die Nebenwirkungen nach Organsystemklassen und Haufigkeit aufgelistet. Die
Héufigkeiten sind wie folgt definiert:



sehr haufig (> 1/10), haufig (> 1/100 und < 1/10), gelegentlich (> 1/1000 und < 1/100), selten (>
1/10000 und < 1/1000), sehr selten (<1/10.000) einschlieRlich gemeldeter Einzelfélle, und nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschétzbar).

Daten tiber sehr haufige, haufige und gelegentliche Nebenwirkungen stammen Ublicherweise aus
klinischen Studien, die von seltenen und sehr seltenen Nebenwirkungen aus spontanen Berichten.
Beim Zuordnen der Nebenwirkungshaufigkeiten wurde die Hintergrundhéaufigkeit der Placebogruppe
nicht berticksichtigt, da diese Haufigkeit im Allgemeinen vergleichbar mit jenen der
Behandlungsgruppe war.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, Anaphylaxie bzw. anaphylaktische Reaktionen,
Bronchospasmus, Hautausschlag und Gesichts- oder Zungenédeme

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen, unangenehmes Geschmacks- und Geruchsempfinden.

Wie bei anderen Nasensprays wurde tber unangenehmes Geschmacks- und Geruchsempfinden sowie
tiber Kopfschmerzen berichtet.

Augenerkrankungen
Sehr selten: Glaukom, erhéhter intraokularer Druck oder Katarakt
nicht bekannt: verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atemwege des Brustraums und Mediastinums

Sehr h&ufig: Nasenbluten

Hé&ufig: Trockenheit der Nasenschleimhaut, Reizung der Nasenschleimhaut, Trockenheit der
Rachenschleimhaut, Reizung der Rachenschleimhaut.

Wie bei anderen intranasal applizierten Produkten wurde tber Trockenheit und Reizung der Nase und

Rachenschleimhaut sowie Uiber Nasenbluten berichtet.

Sehr selten: Perforation der Nasenscheidewand, Nasengeschwiire
Es wurde Uber eine Perforation der Nasenscheidewand nach Anwendung intranasaler Kortikoide
berichtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterzellgewebes
Sehr selten: Kontaktdermatitis

Es kdnnen systemische Effekte von nasal anzuwendenden Kortikosteroiden auftreten, insbesondere
wenn diese in hoher Dosierung Uber einen langeren Zeitraum angewendet werden. Es wurden
Wachstumsverzdgerungen bei Kindern und Jugendlichen beobachtet, welche intranasale
Kortikosteroide erhalten haben.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung



Es liegen keine Daten von Patienten vor tber die Wirkung einer akuten oder chronischen
Uberdosierung von intranasal angewendeten Fluticasonpropionat. Bei gesunden Freiwilligen hatte die
intranasale Verabreichung von 2 mg Fluticasonpropionat zweimal taglich Uber sieben Tage keine
Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenachse (HPA) Funktion.

Behandlung

Die Verabreichung von hdheren als den empfohlenen Dosen iber einen l&ngeren Zeitraum kann
voriibergehend zu einer Einschrankung der Nebennierenrindenfunktion fihren. Bei diesen Patienten
soll die Behandlung mit Fluticasonpropionat mit Dosen ausreichend flr die Kontrolle der
Symptomatik fortgesetzt werden. Eine Erholung der Nebennierenrindenfunktion tritt nach wenigen
Tagen ein und kann durch die Bestimmung des Plasmakortisonspiegels Uberprift werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Rhinologika, Intranasales Kortikoid
ATC-Code: RO1IADO08

Fluticasonpropionat ist ein potentes anti-inflammatorisch wirkendes Glukokortikoid.
Fluticasonpropionat fiihrt nach intranasaler Gabe zu keiner oder lediglich zu einer geringen
Unterdrlickung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrindenachse.

In einer einjéhrigen, randomisierten, doppelblinden, Placebo-kontrollierten Parallelgruppen-
Wachstumsstudie an préa-pubertierenden Kindern im Alter von 3 bis 9 Jahren (56 Patienten erhielten
Fluticasonpropionat intranasal und 52 erhielten Placebo) wurde bei Patienten, die Fluticasonpropionat
intranasal erhielten (200 Mikrogramm pro Tag Nasenspray), kein statistisch signifikanter Unterschied
in der Wachstumsgeschwindigkeit verglichen mit Placebo beobachtet. Die geschatzte
Wachstumsgeschwindigkeit tiber einen Behandlungszeitraum von einem Jahr betrug 6,20 cm/Jahr
(SE=0,23) in der Placebo-Gruppe und 5,99 cm/Jahr (SE=0,23) in der Fluticasonpropionat-Gruppe; die
mittlere Differenz zwischen beiden Behandlungen in Bezug auf die Wachstumsgeschwindigkeit betrug
nach einem Jahr 0,20 cm/Jahr (SE=0,28, 95% CI=-0,35, 0,76). Es wurden - beurteilt durch die
Cortisol-Harnausscheidung tber 12 Stunden beziehungsweise durch
Doppelrontgenenergieabsorptiometrie (DEXA) - keine Hinweise fir klinisch relevante Anderungen in
der Funktion der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrindenachse oder der Knochendichte
beobachtet.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nach intranasaler Verabreichung der empfohlenen Dosierungen sind die Plasmaspiegel von

Fluticasonpropionat niedrig. Die systemische Verfugbarkeit des Flixonase aquosum — Nasensprays ist
extrem niedrig (durchschnittlich 0,05%).

Die orale Bioverfugbarkeit ist aufgrund der geringen Resorption aus dem Gastrointestinaltrakt und
durch einen ausgepragten First-pass-Effekt ebenfalls vernachléssigbar.

Verteilung
Fluticasonpropionat verteilt sich extensiv im Organismus (Vss = ca. 300 I). Die Plasmaproteinbindung

betragt 91%.

Biotransformation
Eine stark ausgepragte Metabolisierung durch CYP3A4-Enzyme fiihrt zu einem inaktiven
Carboxylsédurederivat.




Elimination

Nach intravendser Verabreichung zeigt Fluticasonpropionat eine sehr hohe Plasmaclearance
(geschatzte Rate 1,1 I/min), was auf eine ausgepragte hepatische Exkretion hinweist.

Maximale Plasmaspiegel von Fluticasonpropionat werden innerhalb von 3 — 4 Stunden um etwa 98%
reduziert und die terminale Plasmahalbwertszeit von ungefahr 8 Stunden bezieht sich nur auf niedrige
Plasmakonzentrationen.

Nach oraler Verabreichung von Fluticasonpropionat werden 87 — 100% der verabreichten
Fluticasonpropionatdosis unverandert oder als Metaboliten im Stuhl ausgeschieden.

5.3. Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei Dosierungen, die Uber den empfohlenen therapeutischen Dosierungen lagen, wurden in Studien
zur chronischen Toxizitat, Reproduktionstoxizitat und zur Teratogenitét nur die fur potente Kortikoide
bekannten Klasseneffekte festgestellt.

Fluticasonpropionat weist weder in vitro noch in vivo mutagenes Potential auf, hat bei Nagern keinen
tumorigenen Effekt und fuhrt im Tierversuch weder zu Irritationen noch zu Sensibilisierung.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1.  Liste der sonstigen Bestandteile

wasserfreie Glucose

mikrokristalline Cellulose/Carboxymethylcellulose (Avicel RC 591)
Phenylethylalkohol

Benzalkoniumchlorid

Polysorbat 80

verdlnnte Salzs&ure sowie

gereinigtes Wasser

6.2. Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre, nach Anbruch 3 Monate.

6.4.  Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht uber 25 °C lagern.

6.5.  Artund Inhalt des Behaltnisses

Flixonase aquosum — Nasenspray wird als Suspension von mikronisiertem Fluticasonpropionat in
einem wassrigen Medium angeboten, verpackt in einem bernsteinfarbenen Glasflaschchen (Typ II)
oder einem Polypropylenfldschchen mit einer Dosiersprihpumpe, einem Nasenstiick und einer
Schutzkappe. Bei ordnungsgeméRer Anwendung setzt jedes Fldschchen mindestens 120 Spriihstoie

frei.

6.6.  Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vor Gebrauch leicht schiitteln.

Nicht in die Augen spriihen!



»SCHRITT-FUR-SCHRITT*-ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH DES NASENSPRAYS

Der Nasenspray hat eine Verschlusskappe, welche die Sprihduse schiitzt und sauber hélt. Die
Verschlusskappe ist vor dem Gebrauch zu entfernen. Ein neuer Nasenspray (oder einer, der einige
Tage nicht benutzt wurde) funktioniert moglicherweise beim ersten Mal nicht. Daher mul} der
Nasenspray, wie unter der Anleitung ,,Vorbereitung des Nasensprays* beschrieben, vorbereitet
werden.

Vorbereitung des Nasensprays
e vor der ersten Verwendung
e wenn er flr einige Tage nicht bendtzt wurde
e wenn er, wie unter ,,Reinigung des Nasensprays* beschrieben, gereinigt wurde

Die Vorbereitung des Nasensprays hilft
sicherzustellen, dass der Patient immer die
vollstandige Dosis des Arzneimittels erhalt.
Dazu diesen Schritten folgen:

e Den Nasenspray schiitteln und die
Verschlusskappe entfernen (Abbildung
1).

e Den Nasenspray aufrecht halten und
die Dise von sich weg richten.

e Zeige- und Mittelfinger am Griffstiick
beiderseits der Diise positionieren und
mit dem Daumen die Flasche von
unten halten (Abbildung 2). (

e Den Daumen ruhig halten und mit
beiden Fingern fest das Griffstiick
hinunterdriicken, um einen SprithstoR ~ Abbildung 1
in die Luft abzugeben (Abbildung 2).

o Der Nasenspray ist nun
gebrauchsfertig.

e Wenn angenommen wird, dass die
Spruhoffnung verstopft ist, keine Nadel ‘
oder nichts Scharfkantiges zur
Reinigung verwenden.

e Essoll versucht werden, die
Spruhoffnung, wie unter ,,Reinigung
des Nasensprays” beschrieben, zu
reinigen.

Abbildung 2

Gebrauch des Nasensprays



1. Den Nasenspray schitteln und die
Verschlusskappe entfernen.

2. Nase putzen, um die Nasenl6cher zu
reinigen.

3. Ein Nasenloch mit einem Finger
zuhalten und die Sprihéffnung
vorsichtig in das andere Nasenloch
platzieren. Den Kopf leicht nach vorne
neigen und den Nasenspray nach oben
richten (Abbildung 3a und 3b).

4, Wahrend durch die Nase eingeatmet

wird, ist das Griffstiick mit den Fingern Abbildung 3a

hinunterzudriicken (Abbildung 3a und
3b).

Durch den Mund ausatmen.

Wiederholung der Schritte 3 und 4 fir

das andere Nasenloch.

7. Nach Gebrauch des Sprays die Offnung
vorsichtig mit einem sauberen Tuch oder
Taschentuch abwischen.

8. Verschlusskappe aufsetzen.

Sl

Abbildung 3b

Reinigung des Nasensprays

Man muss den Nasenspray mindestens einmal pro Woche reinigen, um ein Verstopfen der Spriihdiise
zu verhindern.

Diesen Schritten ist zu folgen:

« Verschlusskappe entfernen.

» Die Sprihdise durch Abziehen des Griffstiicks entfernen.

« Die Sprihduse und die Verschlusskappe einige Minuten lang im warmen Wasser einweichen.

« Dann unter flieRendem Wasser spiilen.

« Das Uberschiissige Wasser abschitteln und an einem warmen Ort trocknen lassen.

» Die Sprihdise wieder auf den Spray aufsetzen.

« Vorbereitung des Nasensprays wie in der Anleitung ,,Vorbereitung des Nasensprays” beschrieben.

7. INHABER DER ZULASSUNG
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10. STAND DER INFORMATION

Juni 2018

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
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