Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AzelaFlutiHEXAL®

137 pro Spriihstof N Suspension
Azelastinhydrochiorid/Fluticasonpropiona (Ph.Eur)
Lesen . der. beginnen, denn sie
entht wichtige Informationen.
- Heben Sie die I rten lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

ses Arzneimittel wurde Ihnen perssniich verschri
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wi

- Wenn o Neborwirkiingen bemerken, wenden S sch an lren A

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

an ren Avzt oder Apot
Gl e hehG i Dt weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

2t oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was st AzelaFUtHEXAL un wofor wid s angous

2. Was solften Sie vor der Anwendung von eCaPEXAL beachien?
3. Wie ist AzelaFlutiHEXAL anzuwenden?

6. Inhalt der Packung und wetere Informationen
1 Was ist AzelaFIutiHEXAL und wofiir wird es
angewendet?

AeBFHEXAL erthat io el Wirksofe Azolstnnyroctiod

ficasony
. Aze\astlnnydmchlond ' gehbrt zu einer Gruppe von Arzncimiton,

Erwachsen und Jugendich (sb 12 Jahrer)

hstof Mor-

gen und am Abend.

Kindr untor 12 Jahe
Dieses Arzneimitel wid nicht zur Anwendung bei Kindern unter
T2 dabven emplohien

dem o Wiung von Subetansen, g m kon
1 Reaion frokgesetz werden, wi 2. B. Histamin, und
recsden 6 o Sympvem det allergschen R,
I ruppe

In, die.

Patienten Nieren-
Es liegen keine Daten von Patienten mit Einschrankung der Nieren-
oder Leberfunktion vor.

mende Wirkung besitzen.
AzelaFIUIHEXAL wird zur Linderung von Beschwerden einer mittel-

fen) und perennialen allergischen Rhinitis (ganzjahriger allergischer

g
Zur nasalen Anwendung.

Le
1aFIUHEXAL nur wie angewiesen an.

Er

NG

oder einem allein nicht

tranasal
als ausreichend erachtet wird.

Saisonale nd pereniale allerisaho Rt sind allerisaho feak-

Vorbereitung des Spr
1. Schiltteln Sie die Flasche gut fir ca. 5 Sekunden, indem Sie die-
nach oben und nach nten kippen, und entfemen Sie dann

Schimmelpize, Staub oder Haustiere

(siehe Abbildung 1),
Abbildung 1

, wie 2. B. lau-
fende N
INissen und juckende oder verstopfte Nase

Was sollten Sie vor der Anwendung von
AzelaFlutiHEXAL beachten?

ot

AzelaFIUtIHEXAL darf nicht angewendet werden, 2 a sie
Luft

(oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtelle die- sprihen.

[ses Arznelmitls sind. 3. Bereiten Sie die Pumpe vor, indem Sie zwei Finger seitich an die

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmer
Bito sprechen Sie it hrom Art oder Apotheker, bevorSie Azela-
FlutiHEXAL ar

or Kurzem sine Gperaton oder Vrietzung an cer Nase oder am

fen, wenn

Mund hatten.
ine Infektion in der Nase haben. Infektionen der oberen Atemwe-

Spraypumpe und Ihren Daumen an die Unterseite der Flasche le-
gen

(siehe Abbildung 2).
5. Die Pumpe st nun vorbersitet und zur Anwendung bereit.

Abbildung 2

der iz witsam sind. Ve Se Aznaimie wogen iner ik
rhal ur Behand-
lung er Alergien el e
Tuberuiose oder ine unbehandatts Ifektion haben
an einer Vertinderung des Sehvermagens leiden oder in der Vor-

Star) und/oder Katarakt (Grauer Star) hatten. Wenn dies bei Ihnen
der Fall ist, werden Sie wahrend der Anwendung von AzelaFiu-
HHEXAL engmaschig Gberwacht

an einer a

leiden. Vor-

Jung uf AzslaPAHEXAL umgestlt werde,
o ke

Bemangen st bokormen ot e ot
die

6. Wenn das Nasenspray mehr als 7 Tage lang nicht ben.
misen Sl de PLps ameut vorstan, Schlttsn bt
Sie diese nach oben und nach

nten k\ppen entiornen Sk die Schutzkanpe (siehe AbBIEUG 1)

In diesen Fallen wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie
anwendan komen

Es st wichtig, dass Sie Ihre Dosis wie in Abschritt 3 beschrisben oder
b

2u einer L

unten driicken und wieder losiassen.

Anwandung des Sprays

56 A oo und ac aten Kppon, unesantomen S e
die Schutzkappe (siehe Abbildung 1).

Die:
ist ein Zustand, der zu Gewichtsverlust, Abgeschiagenheit, Muskel-
schwache, niecrigem Blutzucker Verlangen nach Saiz, Gelek-
‘schmerzen, Depression und Dunkelfarbung der Haut fahren kann.

geplanten Operation méglicherweise ein anderes Arzneimittel emp-
fehien.

Um eine Unterdriickung der Nebennierenrindenfunktion zu vermel-
den, bel

der

EXAL)
kann bet angerer Anwendung bel Kindern und Jugendichen dazu

hren, dass sie langsar n. Der Arzt wird die KbrpergréBe
oo Kinco regfinai kombolioran e sichrsioion dabe o e
niocrgste Dost ot i noch ame ffoktve Kontralls der Bo-
schwerden gewbrieistet.

2

3 Tiaton Si Iven Kopf lscht nach vorne geneigh. Nelgen Sie den
Kopf nicht nach hinten.

4. Halten Se die Flasche aufecht nd fahven Sie e Sprihcuse

rsichtig in ein Nasenloch eir

5. Halten Sio das andere Nasoricch mit sinem Finger 24, ricken
s Punpe sitmal sl nach untenund atmen Sie glech-
zemg leicht ein (siehe Abt g 3).
Aimen Sic durch don Mund aus.

Abbildung 3

wenden Sie sich an Ihren Arzt

Wenn S sich nicht sicher sind, ob eine der oben aufgefhrten An-
jaben auf Sie zutrift, sprechen Sie bifte Ihren Arzt oder hren Apo-
theker an, bevor Sie AzelaFIutHEXAL anwenden.

Kindr und Jugendi
Dloscs et i nicht zur Anwendung bei Kindern unter
T2 dabven emplohien

Anwendung von AzelaFIutiHEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Infomieren ie e At oder Apotheker wenn Sie e Avzne-
i lisodtrdongy
P drztiche Versohvibung eratich sinc.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von AzelaFIUtIHEXAL ver-
starken und Ihr Arzt wird Sie maglicherweise sorgfaltig Gberwachen,
Arznel’

mittel zur Behandiung von HIV, wie Ritonavir und Cobicistat, und Pilz-
erkrankungen, wie Ketoconazol)

7 fur das
8
nicht nach hinten. Dies verhindert, dass das Arznelmittel in den
ruft (siehe Abbildung 4)

Abbildung 4

8. Wchen Sl die Sprihlss nach jecer Anvencing it shern
oder Lappen ab und setzen Siedamn die

Sn:hu\zkawe widor

Do

Deten solte Reinigen Sie den Sprihaufsatz stattdessen mit

Wasser.

10,

Wend nicht an, wenn
oder auf das Zentrainervensystem wirkende Arzneimittel einneh-
men.

‘Schwangerschaft und Stillzei

o 55 sehwangor sind oder silen, oder wonn Sio vomuten,
i

Sie vor der Anwendung von AzelaFIUIHEXAL Ihren Arzt odér Apo-

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis so anwenden, wie Ihr Arzt Sie an-
jewiesen hat. 3
empfisht.

Dauer der Behandlung
AzelaFIUtIHEXAL ist zur Langzeitanwendung geeignet. Die Behand-
. wie Sie haben.

o et
theker um Rat. haben, als S
o S s 2 1o Merge dieses Arneimitels in de Nase ge-
spriiit haben,

it und dis Fahigel 2um Becienen von aschinen

oniung o AlaF HEXAL S Anpaschisgemner. Schwéene:

das Trinken von Alkohol diese Wirkungen verstarken kann.

AzelaFIutiHEXAL enthait Benzalkoniumchlorid
RaSlFIAHEXAL enthilt 0014

e e vt Wann S basorgt S oo wern S noners Do

haben,weden S ih an v Avzt.Fallsjedoch versehentich Azs-
1aFIUtIHEXAL verschiuckt wurde, sollte, wenn ein Kind
betroffen st,

Wenden 3 set-
‘wie gewohnt fort. Wenden Sie nicht

mg pro

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Sl:hwe\lung e
Nassnachiamnat hervomion, nébedondors bl ingare Anwen
dung,

Informieren Sie Ihven Arzt oder Apotheker, wenn Sie bei der Anwen-
dung des Sprays Beschwerden wahrnehmen.

3 Wie ist AzelaFIutiHEXAL anzuwenden?
Wenden Si cleses Arznlitl Immer genau nach Absprach it

Fagen Sl e e Arztoder Apotheketnach, Werin
e o s s

Um einen volistandigen therapeutischen Nutzen zu erzielen, ist es
wichtig, dass Sie nwenden.

die doppite Dosis an, wenn Sie eine Dosis vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von AzelaFIutiHEXAL abbrechen
Beenden Sie die Behandlung mit AzelaFIUtIHEXAL nicht, ohne vorher
Ihren Azt zu fragen, da dies den Behandlungserfolg geféhrdet.

rage
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch AzelaFIutiHEXAL Nebenwirkungen
haben, die aber nicht be jedem aufireten missen.

Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen.

als 1 von 10
* Nasenbluten

Fortsetzung auf der Riickseite >>

e



1von
 Kopfschmer
© Diterer Gosahmack im Mund, vor allam wenn Sl e de Arwen-
jung des Nasensprays den Kopf nach hinten
Dor bitters Goschmack solle wioder verschwinden, wenin Sio we-

Nicht im Kihlschrank aufb einfrieren.

Haltbarkeit nach Anbruch: Verwerfen Sie verbliebene Reste des Arz-

Entsorgen icht Fragen i Ihren

getréink zu sich nehrmen.
« unangenehme Genuchsempfindung

e o das Arznaimitel 2 ensorgen st wenn S
it mehr venwencen. S tragen dari zum Stz der et
bel fivsad

(Gclegentih (kann bis zu 1 von
« leichte Reizung in der
Dics Kann o lichtos Bronnen, ducken odor Niesen ausidsen
 trockene Nase, Husten, trockener Rachen oder Rachenreizung

betreffen):

Seen (kamn b 241 von 1.000 Behanditen bereto:
« trockener M

Sehr seften (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

» Schwindelgeiinl oder Schiafrigkeit

* Katarakt (Grauer Star), Glaukom (Griner Star) oder erhdhter Au-
be ger

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was AzelaFIUtiHEXAL enthait

und 365 Mikrogramm Fluticasonpropionat.
144g) enthalt 137 Mic

und schmerzende Augen haben kbnnen

nat.

‘« Schadigung der Haut und der Schieimhaut in der Nase

Eur), Giycerol, mi-
krokistaline Cellulose, Carmellose-Natrium (Ph.Eur). Polysorbat 80
[panzlich] w

 Krankheits-, Mattigkets-,

rote,

gen
» Bronchospasmen (Verkrampfung der Bronchien)

Injektionszwecke.

Wie AzelaFIUtIHEXAL aussieht und Inhalt der Packung

‘oder mehrere der volge den symmome
- Schwalungen von Gesich, Lippen, Zunge P Rachen, die

hen, und ein plbtzlich

AzslaFUHEXAL st on weites Nasenspr 2, Suspension in einer
mit ypumpe, einem Ap-

ol

Diesk
Bitte beachten Sie, dass dies sehr selten eintitt.

Jede 25 mi-Flasche enthélt 23 g Nasenspray, Suspension (mindes-
tens 3

it abachtzba ﬂ
schwommenes Sehen
© Goschwiro n der Nase

‘Systemische den ganzen

ot
T Flasche mit 23 g Nasenspray, Suspension
3 Flaschen Suspension

Es werden maglicherweise richt alle Packungsgrofen in den Verkehr
gebracht.

die
[<rper betrfer)Kennen aufisten, wenn dieses Arznlmitl i ho-

Hexal AG

kungen aten wesslcnaatoner St e S o1 Horomaric:
Nasenspray anwenden, als wenn Sie Kortikosteroidtabletten
h

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
service@hexal.com

tikosteroidpraparat unterscheiden (siehe Abschnitt 2). E-Mai

Nasale Kortikosteroide kbnnen die normale Produktion von Hormo- — Hersteller
per Te

I Bei Kindern und Jugendiichen kann die-

se fahren, dass sie langs asan-

dere.

et Langastarwending von rassen Korkesterolden v I sl
tenen Fallen eine.

747
Tachechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

beobachtat, zugelassen
Techechische
Meldung von Nebenwirkungen Republik: Flazonexar
bemerken, Ihren Arzt inemark: Agzelastine hydvocmonde/Fluﬂcasone Sandoz
Di Estland: FLAZONEXAR
Finnlands
direkt dem 50 mikrogrammaa / annos nenésmute, suspensio
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kroatien: Fogilix 137 m\kmgmma/su mikrograma po potisku,
Abt. Pharmakovigianz sprei za nos
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 Irlang: Azelasnne hydmcmonde/F\u\lcasone propionate Ro-
53175 ex 137 micrograms/50 micrograms per actuation,
Website: https://www bfarm.de rasel spray suspension
anzeigen. Litaven Flezonera 187 rogras0 mikogramldozte
nosies purSalas st
dass Letand:  FLAZONEXAR 157 mikrogrami/so mirogram deva
bor s el 2ur Vor- feguna aerosols, suspensia
igung gestelt worden, Nedtand: st Fcsconrlrst Sz 17 icrogan/
pray, suspens
Norwegen: Aze\as(me H‘/dvocmonde/F\uncasone Sandoz
Schweden: Aze\asime/Flmlcasone Sandoz, 125 m\kmgvam +
5 50 mikrogram/sprayning nésspray. suspensi
Wie ist AzelaFIutiHEXAL aufzubewahren? Sovake:  Pazonena

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich au.

‘dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfaldatum bezieht sich
‘auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

2023,

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

aszesn





