Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Budesonid acis® Nasenspray

0,05mg/SpriihstoB Suspension

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Budesonid acis Nasenspray und woflir wird es ange-
wendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Budesonid acis Nasen-
spray beachten?

Wie ist Budesonid acis Nasenspray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Budesonid acis Nasenspray aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST BUDESONID ACIS NASENSPRAY UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Budesonid acis Nasenspray ist ein topisches Glucocorticoid.

Budesonid acis Nasenspray wird angewendet zur symptomati-
schen Behandlung und Vorbeugung von saisonalem und ganz-
jéhrigem allergischen Schnupfen einschlieBlich Heuschnupfen
sowie Nasenpolypen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BUDE-
SONID ACIS NASENSPRAY BEACHTEN?

Budesonid acis Nasenspray darf nicht angewendet werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Budesonid oder
einen der sonstigen Bestandteile von Budesonid acis Nasen-
spray sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Budesonid acis
Nasenspray ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Budesonid acis
Nasenspray nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte
Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher
einmal zutrafen.

Nasal anzuwendende Glucocorticoide kdnnen Nebenwirkungen
verursachen, insbesondere, wenn hohe Dosen tiber lange Zeit-
rdume gegeben werden. Bei Uberschreitung der empfohlenen
Dosierung kann eine klinisch relevante Funktionsminderung der
Nebennierenrinde mit einer verminderten Produktion bzw. einer
bei gesteigertem Bedarf (Stresssituation) nicht mehr ausrei-
chend steigerbaren Produktion kdrpereigener Glucocorticoide
auftreten. In solchen Fllen sollte in Stresssituationen (z.B. vor
Operationen) eine voriibergehende zusatzliche Glucocorticoid-
gabe zum Ausgleich der verminderten natiirlichen Glucocortico-
idproduktion erwogen werden.

Bei Infektionen der Nase durch Bakterien oder Pilze sollte Bude-
sonid acis Nasenspray nur angewendet werden, wenn eine
begleitende antibakterielle oder pilzbeseitigende Behandlung
durchgefihrt wird.

Hinweis

Bei schweren Leberfunktionsstérungen kommt es unter der
Behandlung mit Budesonid acis Nasenspray dhnlich wie unter
der Behandlung mit anderen Glucocorticoiden zu einer verrin-
gerten Ausscheidung (reduzierten Eliminationsraten) und zu
einer Zunahme der systemischen Verflgbarkeit. Auf mégliche
systemische Wirkungen ist zu achten, deshalb sollten die Plas-
macortisolwerte bei diesen Patienten regelmaBig kontrolliert
werden.

Kinder

Es wurden Wachstumsverzégerungen bei Kindern berichtet, die
nasal anzuwendende Glucocorticoide in der empfohlenen
Dosierung erhielten. Es wird empfohlen, das Wachstum von Kin-
dern, die eine Langzeittherapie mit nasal anzuwendenden Glu-
cocorticoiden erhalten, regelmaBig zu kontrollieren. Bei Wachs-
tumsverzogerungen sollte die Therapie Uberdacht werden mit
dem Ziel, die Dosis des nasal anzuwendenden Glucocorticoids
auf die niedrigste Dosis zu verringern, mit der eine effektive
Kontrolle der Symptome aufrechterhalten werden kann.

Bei Anwendung von Budesonid acis Nasenspray mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-

genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Metabolisierung von Budesonid zu 16c.-Hydroxyprednisolon
und 6p-Hydroxybudesonid wird durch Substanzen gehemmt,
die tber das Cytochrom-P450-3A-System metabolisiert werden
wie Ketoconazol, Ciclosporin, Ethinylestradiol und Troleandomy-
cin. Hierdurch kann es zu einem Anstieg der systemischen
Budesonidkonzentration kommen. Dies hat bei der Kurzzeitthe-
rapie (1-2 Wochen) eine geringe klinische Bedeutung, sollte
aber bei der Langzeitanwendung beachtet werden.

Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin und Budesonid kann zu
einer leichten Anhebung des Budesonid-Plasmaspiegels fiihren,
die klinisch jedoch keine Bedeutung hat.

Die gleichzeitige Gabe von Omeprazol bewirkt keine Verdande-
rung der Pharmakokinetik von Budesonid.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft, vor allem wéhrend der ersten drei
Monate, sollte Budesonid acis Nasenspray nur nach arztlicher
Anweisung eingesetzt werden.

Da nicht bekannt ist, zu welchen Anteilen Budesonid in die Mut-
termilch Ubertritt, sollte wahrend einer Behandlung mit Budeso-
nid acis Nasenspray nicht gestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Budesonid acis Nasenspray

Kaliumsorbat kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

WIE IST BUDESONID ACIS NASENSPRAY ANZUWEN-
DEN?

Wenden Sie Budesonid acis Nasenspray immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Als Standarddosis wird 2mal taglich 1 SpriihstoB pro Nasenloch
empfohlen (0,2mg Budesonid). Im Bedarfsfall kann die Dosis bis
auf 2mal téglich 2 SpriihstdBe pro Nasenloch erhéht werden
(0,4mg Budesonid).

Kinder unter 12 Jahren

Im Allgemeinen 1 SpriihstoB morgens und abends jeweils in
jedes Nasenloch. Bei Bedarf kann die Dosis verdoppelt werden.
Die Behandlung sollte unter Anleitung der Eltern erfolgen.

Auch eine einmalige tdgliche Dosis von Budesonid hat sich in
einer prospektiven, randomisierten Doppelblindstudie gegen
Mometason bei allergischer Rhinitis als wirksam erwiesen.

Art der Anwendung

1. Nase putzen.

2.Anfangs erscheint der Inhalt
fest. Zur Verflissigung Flasch-
chen gut schitteln. Schutzkappe
des  Pumpsprays abnehmen
(Abb. 1).

Abb. 1




3. Vor der ersten Anwendung muss
der Pumpmechanismus mehr-
mals betatigt werden bis ein fei-
ner Sprilhnebel auftritt. Dieser
Vorgang ist zu wiederholen,
wenn das Pumpspray mehr als
24 Stunden nicht benutzt wurde
(Abb. 2).

Abb. 2
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4. Wie auf der Abbildung darge-
stellt, Spriihrohr in das linke und
rechte Nasenloch einfiihren und
die jeweils entsprechende An-
zahl an SprihstBen ausldsen
(Abb. 3).

5. Schutzkappe wieder aufsetzen.

Der Nasenadapter kann problemlos gereinigt werden. Hierzu
wird die Schutzkappe entfernt und das Spriihrohr vom Vorrats-
behalter abgezogen. Die Schutzkappe und das Sprihrohr wer-
den dann in warmem Wasser gereinigt und nach Trocknung
wieder auf den Vorratsbehélter montiert.

Dauer der Anwendung

Die volle Wirksamkeit von Budesonid acis Nasenspray wird
schon nach wenigen Tagen, spatestens nach ein bis zwei
Wochen, erreicht. Um einen guten Behandlungserfolg zu
gewdhrleisten, ist es wichtig, Budesonid acis Nasenspray regel-
mé&Big in der vom Arzt verordneten Dosierung anzuwenden. Als
Erhaltungsdosis sollte die kleinste Dosis gewdhlt werden, die
eine ausreichende Symptomfreiheit garantiert.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Budesonid acis Nasen-
spray zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Budesonid acis Nasen-
spray angewendet haben, als Sie sollten

Akute Intoxikationen mit Budesonid acis Nasenspray sind nicht
bekannt. Bei Uberdosierungen ist mit verstarkten Nebenwirkun-
gen (siehe Abschnitt 4), insbesondere einer Beeinflussung der
Nebennierenrinden-Funktion zu rechnen. Bei langerfristiger
Uberdosierung kann es_zur Nebennierenrindenatrophie kom-
men. Bei kurzfristiger Uberdosierung ist grundsétzlich keine
spezielle  Notfalloehandlung erforderlich. Bei fortgesetzter
Behandlung in vorgeschriebener Dosierung sollte sich die Funk-
tion der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-
renrinden-Achse nach ca. 1-2 Tagen normalisieren.

In Stresssituationen kann eine ,Corticoidschutzbehandlung”
(z.B. hochdosierte Gabe von Hydrocortison) erforderlich sein.

Bei Nebennierenrindenatrophie gilt der Patient als steroidab-
hdngig und ist auf die entsprechende Erhaltungsdosis eines

systemischen Steroids einzustellen, bis sich der Zustand stabili-
siert hat.

Wenn Sie die Anwendung von Budesonid acis Nasenspray
vergessen haben

Die Anwendung sollte zum ndchstmdglichen Zeitpunkt nachge-
holt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Budesonid acis Nasenspray
abbrechen

Ihre Erkrankung kénnte sich verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Budesonid acis Nasenspray Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hau-
figkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  [mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  [weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:|Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Nasal anzuwendende Glucocorticoide kénnen  systemische
Nebenwirkungen verursachen, insbesondere, wenn hohe Dosen
Uiber lange Zeitrdume gegeben werden.

In einzelnen Féllen kénnen eine trockene Nase oder Nasenbluten
sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautrétungen (Exan-
theme), Nesselsucht (Urtikaria), Hautentziindungen (Dermatitis)
oder Gewebeschwellungen (Angioddem) auftreten.

In duBerst seltenen Féllen ist nach Anwendung von corticoidhalti-
gen Nasenaerosolen Gber eine Nasenseptumperforation berichtet
worden.

Beobachtet wurden Infektionen der Nasen-Rachenschleimhaut
sowie Schleimhautatrophie nach Langzeitanwendung.

Bei der Anwendung extrem hoher Dosen von Glucocorticoiden
oder in der Langzeittherapie kénnen Symptome &hnlich einer
Uberfunktion der Nebennierenrinde und eine Unterdriickung des
hormonellen  Regelkreises der Hypothalamus-Hypophysen-
vorderlappen-Nebennierenrinden-Achse auftreten.

In seltenen Fallen kann bei Kindern eine Wachstumsverzégerung
auftreten. Daher sollte das Wachstum bei ldngerfristiger Anwen-
dung regelmaBig kontrolliert werden.

Bei Umstellung von einer oralen oder parenteralen Corticoidthe-
rapie auf Budesonid acis Nasenspray kdnnen Begleiterscheinun-
gen auBerhalb des Nasenbereichs, wie z.B. allergische Bindehaut-
entziindung und allergische Hauterscheinungen wieder auftreten,
die unter der oralen bzw. parenteralen Corticoidbehandlung
unterdriickt waren. Diese bediirfen gegebenenfalls einer zusétz-
lichen Behandlung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

WIE IST BUDESONID ACIS NASENSPRAY AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufoewahren.

Nicht ber 30°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der
Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach Anbruch betrdgt 6 Monate.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Budesonid acis Nasenspray enthalt
Der Wirkstoff ist Budesonid

Ein SpriihstoB zu 50,95 mg Suspension enthélt 0,05mg Budeso-
nid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Glucose, Polysor-
bat 80, Natriumedetat, Kaliumsorbat, gereinigtes Wasser und
Salzsaure (zur Einstellung des pH-Werts).

Wie Budesonid acis Nasenspray aussieht und Inhalt der
Packung

B_udesonid acis Nasenspray ist eine milchige, gelartige Suspen-
sion.

Budesonid acis Nasenspray ist in Packungen mit 1 Flasche zu
10ml Suspension als Pumpspray mit mindestens 200 Einzeldo-
sen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald

Telefon: 089 | 44 23 246 0
Telefax: 089 | 44 23 246 66
e-mail: info@acis.de

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2011.
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