Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sl.lnl:nrls® 25 Mikrogramm pro SpriihstoB Nasenspray, Losung

Flunisolid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Syntaris und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Syntaris beachten?

3.Wie ist Syntaris anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Syntaris aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST SYNTARIS UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Syntaris enthalt ein synthetisches, lokal wirkendes
Kortikoid. Es wirkt antientziindlich und antiallergisch und
dadurch nasenschleimhautabschwellend. Dies lindert
oder beseitigt bei allergischen Erkrankungen der Nasen-
schleimhaut Krankheitssymptome wie behinderte Nasen-
atmung, Nasenlaufen, Niesen und Juckreiz.

Syntaris unterdriickt lokal die tiberschieBende bzw. fehl-
geleitete Reaktion des Immunsystems. Es hemmt die
Tatigkeit von Zellen des Immunsystems und schrankt
die Bildung von Antikorpern ein. Dieser komplexe Wir-
kungsmechanismus bedingt, dass Syntaris zeitversetzt
wirkt. Bis die volle Wirkung erreicht ist, kdnnen einige
Tage vergehen. Der Effekt einer Einzeldosis hélt langer
als 12 Stunden an.

Syntaris wird angewendet zur Behandlung von allergi-
schen Erkrankungen der Nasenschleimhaut, ganzjahriger
(perenniale) allergischer Rhinitis und saisonaler allergi-
scher Rhinitis (Heuschnupfen).

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON SYNTARIS BEACHTEN?

Syntaris darf nicht angewendet werden

- bei unbehandelten Infektionen der Nasenschleimhaut
durch Bakterien, Viren oder Pilze

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil oder einem der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft

- bei Kindern unter 5 Jahren, da hier noch nicht geni-
gend Erfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Syntaris anwenden.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide konnen Ne-
benwirkungen verursachen, insbesondere, wenn hohe
Dosen Uber lange Zeitrdume gegeben werden. Bei
Uberschreitung der empfohlenen Dosierung kann eine
klinisch relevante Funktionsminderung der Neben-
nierenrinde mit einer verminderten Produktion bzw.
einer bei gesteigertem Bedarf (Stresssituationen) nicht
mehr ausreichend steigerbaren Produktion kdrpereige-
ner Glukokortikoide auftreten. In solchen Fallen sollte in
Stresssituationen (z.B. vor Operationen) eine voriiber-
gehende zusatzliche Glukokortikoidgabe zum Ausgleich
der verminderten natirlichen Glukokortikoidproduktion
erwogen werden.

Sollten Sie gleichzeitig noch mit anderen kortikoidhalti-
gen Medikamenten behandelt werden, so ist daran zu
denken, dass die Funktion der Nebennierenrinde durch
die kombinierte Behandlung eingeschrénkt werden
kann.

Bei Anwendung von Syntaris zusammen mit niedrig-
dosierten inhalativen Kortikoiden im Rahmen einer
Asthmatherapie wurde keine Veranderung der Neben-
nierenrindenfunktion festgestellt. Bei Kombination von
Syntaris mit hochdosierten inhalativen Kortikoiden oder
mit systemisch wirkenden Kortikoiden ist, insbesondere
bei empfindlichen Patienten, eine Beeintrachtigung der
Nebennierenrindenfunktion (z.B. Schwache, Apathie,
Durchfall, niedriger Blutdruck) moglich. AuBerdem kann
es zum Auftreten von Vollmondgesicht, Stammfettsucht,
Hautstreifen und Bluthochdruck (Cushing-Syndrom)
kommen.

Bei abrupter Beendigung bzw. bei Umstellung einer Lang-
zeittherapie mit systemischen Kortikoiden auf Syntaris
kénnen Zeichen einer Funktionseinschrankung der Ne-
bennierenrinde und/oder Fieber, Schwache, Muskel- und
Gelenkschmerzen auftreten, da Syntaris kein Ersatz fur
ein systemisch wirkendes Kortikoid darstellt. Es kann auch
zu einer Verschlimmerung oder einem Wiederauftreten
der Grundkrankheit kommen. In diesem Fall sollte die
Dosis des systemischen Kortikoids in kleinen Schritten
vermindert werden. In StreBsituationen ist eine sorgfalti-
ge Uberwachung empfehlenswert.

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

Kinder

Es wurden Wachstumsverzégerungen bei Kindern be-
richtet, die nasal anzuwendende Glukokortikoide in der
empfohlenen Dosierung erhielten. Es wird empfohlen,
das Wachstum von Kindern, die eine Langzeittherapie
mit nasal anzuwendenden Glukokortikoiden erhalten,
regelmaBig zu kontrollieren.

Anwendung von Syntaris zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die
ohne arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Hinsichtlich einer Kombination von Syntaris mit hoch-
dosierten inhalativen oder mit systemisch wirkenden
Kortikoiden wird auf die Ausfiihrungen unter besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Syntaris ist erforderlich
verwiesen.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Syntaris
verstarken, und Ihr Arzt wird Sie moglicherweise sorgfal-
tig iberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir,
Cobicistat).

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Glukokortikoide fihren bei Reproduktionsstudien in
Tierversuchen u.a. zu Fehlgeburten und Skelettveran-
derungen der Foten. Die klinische Relevanz dieser Be-
funde fiir die Anwendung von Flunisolid am Menschen
ist bisher nicht gekldrt. Deshalb sollte Syntaris in der
Schwangerschaft, vor allem wahrend der ersten 3 Mo-
nate nur nach érztlicher Anweisung eingesetzt werden.
Auch in der Stillzeit ist eine Behandlung mit Syntaris
sorgfaltig mit lhrem Arzt abzuwagen.

Da nicht bekannt ist, zu welchen Anteilen Flunisolid in
die Muttermilch Ubertritt, sollte wahrend einer Behand-
lung mit Flunisolid nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrach-
tigung der Verkehrstlichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Syntaris enthalt Benzalkoniumchlorid, Butyl-
hydroxytoluol und Propylenglycol

Das in Syntaris enthaltene Konservierungsmittel (Benz-
alkoniumchlorid) kann insbesondere bei léngerer
Anwendung eine Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen. Besteht ein Verdacht auf eine derartige
Reaktion (anhaltend verstopfte Nase), sollte — soweit
mdglich — ein Arzneimittel zur Anwendung in der Nase
ohne Konservierungsstoff verwendet werden.

Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung in der Nase
ohne Konservierungsstoff nicht zur Verfligung, so ist
eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.
Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen und Broncho-
spasmen hervorrufen. Butylhydroxytoluol kann ortlich
begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhdute hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST SYNTARIS ANZUWENDEN?

Wenden Sie Syntaris immer genau nach Absprache mit
lhrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Syntaris ist ein Arzneimittel, dessen Anwendungsmenge
und Anwendungsdauer von der Art und Schwere der
Erkrankung der Nasenschleimhaut abhéngen. Es sollte
die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle der
Beschwerden méglich ist, verabreicht werden.

Erwachsene: 2 SpriihstéBe (2 Einzeldosen) pro Nasen-
loch zweimal téglich. Bei starken Beschwerden oder bei
einer Verschlimmerung der Krankheit kdnnen 2 Spriihsto-
Be pro Nasenloch dreimal téglich angewendet werden.

Kinder ab 5 Jahren: 1 SpriihstoB (1 Einzeldosis) pro
Nasenloch dreimal taglich.

Erwachsene dirfen pro Tag hdchstens 6 und Kinder
héchstens 3 SpriihstéBe pro Nasenloch anwenden.
Hohere Dosen sind offenbar nicht wirksamer und sollten
zur Vermeidung unerwdinschter Arzneimittelwirkungen
nicht angewendet werden. Fiir die Langzeittherapie sollte
die niedrigste therapeutisch noch wirksame Dosis von
Syntaris gewahlt werden. Einige Patienten kénnen mit
nur 1 Sprithsto (1 Einzeldosis) pro Nasenloch taglich
ausreichend therapiert werden.



Art der Anwendung

Bitte beachten Sie folgende Gebrauchsanleitung:

1. Schutzkappe durch leichtes Drehen abziehen.

1a.Vor der ersten Ingebrauchnahme der Sprayflasche
bei abgenommener Schutzkappe die Pumpe mehr-
mals betatigen, bis der erste SprihstoB erfolgt.
Danach ist die Pumpe sofort betriebsbereit.

2. Nase sanft putzen.

3. Kopf leicht vorbeugen. Ein Nasenloch mit dem Fin-
ger schlieBen. Einatmen und gleichzeitig mit dem
Daumen fest gegen den Flaschenboden driicken.
Dadurch wird exakt eine Einzeldosis freigesetzt.
Durch den Mund ausatmen.

4. Den gleichen Vorgang am anderen Nasenloch wie-
derholen.

5. Nach Gebrauch Schutzkappe wieder fest aufsetzen.

Um ein korrektes Funktionieren der Pumpe zu gewahr-
leisten, sollte die Pumpenspitze 1- bis 2mal pro Woche
auf folgende Weise gereinigt werden: Flasche waagrecht
halten. Die Pumpenspitze mit warmem Wasser abspilen
und gleichzeitig mit den Fingern oder einem weichen
Tuch ca. 15 Sekunden lang abreiben. Dann die Pumpen-
spitze mit einem weichen Tuch abtrocknen. Zuletzt die
Schutzkappe fest aufsetzen. Auf keinen Fall die Pumpen-
spitze mit einem spitzen Gegenstand reinigen oder die
Pumpe auseinandernehmen.

Dauer der Anwendung

Sie sollten Syntaris nur so lange wie nétig anwen-
den, d.h. bis Sie beschwerdefrei bzw. den allergieaus-
[6senden Stoffen nicht mehr ausgesetzt sind. Wenn sich
Ihre Beschwerden bei konsequenter Anwendung von
Syntaris nicht innerhalb von 3 Wochen bessern, sollte
die Therapie mit Syntaris beendet werden. Zur Been-
digung der Therapie nach bestimmungsgemaBer An-
wendung ist eine schrittweise Dosisverminderung nicht
notwendig.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Syntaris
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Syntaris an-
gewendet haben, als Sie sollten

Wenn versehentlich oder absichtlich eine groBere
Menge von Syntaris verschluckt wird, kann es zu ei-
ner Ansammlung von Kochsalz und Wasser im Korper,
eventuell Blutdruckanstieg und akutem Herzversagen,
unter Umstanden mit Wasseransammlung in der Lunge
(Lungenddem), kommen. Die Behandlung dieser Symp-
tome wird vom Arzt symptomatisch durchgefiihrt. Ein
spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie Syntaris kurzfristig stark berdosieren, vor
allem aber langfristig Gberdosieren kann die Funk-
tion der Nebennierenrinde beeintrachtigt werden. Eine
spezielle Behandlung ist in diesem Fall nicht erforder-
lich. Nach kurzfristiger Uberdosierung sollten Sie die
Therapie mit Syntaris in der vorgeschriebenen Dosis
fortsetzen. Nach langfristiger Uberdosierung sollte die
Dosis von Syntaris langsam vermindert und die Anwen-
dung dann mit der vorgeschriebenen Dosis fortgesetzt
werden. Befragen Sie dazu lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Syntaris verges-
sen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Syntaris ab-
brechen

Bei unregelméBiger Behandlung, Unterbrechung oder
vorzeitiger Beendigung der Behandlung mit Syntaris
konnen lhre urspriinglichen Beschwerden wieder auftre-
ten, solange Sie noch den allergieausldsenden Stoffen
ausgesetzt sind, z.B. so lange noch die Pollen fliegen.
Fiihren Sie deshalb die Therapie mit Syntaris trotz nach-
lassender oder verschwindender Beschwerden fort,
wenn Sie wissen, dass sich die allergieausldsenden
Stoffe noch in lhrer Umgebung befinden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten mlssen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich | kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kénnen systemi-
sche Nebenwirkungen verursachen, insbesondere, wenn
hohe Dosen (iber lange Zeitrdume gegeben werden.
Sehr haufig: Nachgeschmack, leichtes, voriibergehendes
Brennen der Nasenschleimhaut.
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Haufig: Reizung der Nasenschleimhaut, Nasenbluten,
verstopfte Nase, Reizung der Rachenschleimhaut.
Gelegentlich: Anderungen des Geruchs- und/oder Ge-
schmackssinns (sehr selten ein bleibender Verlust),
Schluckbeschwerden, Heiserkeit, Kopfschmerzen.

Sehr selten: Perforation des Nasenseptums.

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

In schwerwiegenden Fallen kénnen die Nebenwirkun-
gen den Abbruch der Behandlung erfordern.

Wahrend der Behandlung mit Syntaris kdnnen neue
Infektionen auftreten oder Anzeichen einer bestehen-
den Infektion maskiert werden. In solchen Féllen kann
eine entsprechende antiinfektiose Behandlung oder das
Absetzen von Syntaris notwendig werden.

Aufgrund des Gehaltes an Butylhydroxytoluol kénnen
bei entsprechend veranlagten Patienten Uberempfind-
lichkeitsreaktionen in Form von Reizungen an Haut,
Augen und Schleimhduten auftreten.

Auf die bekannten lokalen Nebenwirkungen der
Kortikoide (z.B. Wundheilungsstérungen, Ruckbildung
der Nasenschleimhaut) ist insbesondere bei ldngerer An-
wendung zu achten. Es wird empfohlen, regelméBig die
KérpergroBe von Kindern zu kontrollieren, die eine lan-
gerfristige Behandlung mit einem nasal anzuwendenden
Glukokortikosteroid erhalten, da vereinzelt (iber Wachs-
tumsverzogerungen bei Kindern berichtet wurde, die na-
sal anzuwendende Glukokortikosteroide in zugelassenen
Dosierungen erhielten. Ist das Wachstum verlangsamt,
sollte die Indikationsstellung Uberpriift und die Dosierung
des nasalen Glukokortikosteroids auf die niedrigste Do-
sierung reduziert werden, die noch eine effektive Kont-
rolle der Symptome gewahrleistet. Der Patient kann ggf.
an einen Spezialisten Uberwiesen werden, welcher das
Wachstum bei Kindern kontrollieren kann.

Bei Umstellung von einer oralen oder parenteralen
Glukokortikoidtherapie auf Syntaris kénnen Begleiter-
krankungen auBerhalb des Nasenbereiches wie z.B.
allergische Bindehautentziindung und allergische Haut-
erscheinungen wieder auftreten, die unter der oralen
bzw. parenteralen Glukokortikoidbehandlung unter-
drlickt waren. Diese bedirfen gegebenenfalls einer zu-
sdtzlichen Behandlung.

Bei langdauernder Anwendung von Glukokortikoiden
konnen seltene systemische Nebenwirkungen wie
Osteoporose, Glaukom und Katarakt auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen 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, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.WIE IST SYNTARIS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fir
Kinder auf.

Nicht Uber 25°C lagern.

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses betrdgt
6 Monate.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach »verwendbar bis« angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Syntaris enthalt
Der Wirkstoff ist Flunisolid.

T'ml Syntaris enthélt 0,25 mg Flunisolid, 1 Spriihstof
(= 1 Einzeldosis) enthalt 25 g Flunisolid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 400, Propylenglycol, Polysorbat 20, Sorbi-
tol, Benzalkoniumchlorid, Butylhydroxytoluol (E321),
Natriumedetat, Citronensaure, Natriumcitrat, Salzsaure,
Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.

Wie Syntaris aussieht und Inhalt der Packung
Syntaris ist eine klare Lésung und ist als Pumpspray in
Flaschen zu 20 ml und 2 x 20 ml erhaltlich.
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