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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray 50 Mikrogramm pro SpruhstoR
Nasenspray, Suspension
Fur Erwachsene

Beclometasondipropionat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

» Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Rhinivict axicur Heuschnupfenspray und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray beachten?
3. Wie ist Rhinivict axicur Heuschnupfenspray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rhinivict axicur Heuschnupfenspray aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rhinivict axicur Heuschnupfenspray und wofiir wird es angewendet?
Rhinivict axicur Heuschnupfenspray ist ein Nasenspray.

Anwendungsgebiet

Zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von Heuschnupfen (saisonale allergische
Rhinitis).

Hinweis:

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray eignet sich nicht zur sofortigen Behebung akut
auftretender Krankheitszeichen beim allergischen Schnupfen.

Die Behandlung sollte erst nach einer Erstdiagnose durch einen Arzt begonnen werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray
beachten?

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray darf nicht angewendet werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Beclometasondipropionat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels. Patienten mit einer
Uberempfindlichkeit gegeniiber Benzalkoniumchlorid sollten auf die Anwendung von
Rhinivict axicur Heuschnupfenspray verzichten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rhinivict axicur
Heuschnupfenspray anwenden.

Sollten bei lhnen mdglicherweise begleitende Pilzerkrankungen oder andere Infektionen im
Bereich der Nase und der Nebenhohlen vorliegen, missen diese vor Anwendung von Rhini-
vict axicur Heuschnupfenspray durch lhren Arzt abgeklart und spezifisch behandelt werden.
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Im Falle von frischen Verletzungen oder Operationen der Nase oder Problemen mit
Geschwdurbildung sollten Sie vor einer Anwendung mit Rhinivict axicur Heuschnupfenspray
arztlichen Rat einholen.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdnnen Nebenwirkungen verursachen, insbesondere,
wenn hohe Dosen uber lange Zeitrdume gegeben werden. Es wurden Wachstumsver-
zogerungen bei Kindern berichtet, die nasal anzuwendende Glukokortikoide in der empfoh-
lenen Dosierung erhielten.

Es wird empfohlen, das Wachstum von Kindern, die eine Langzeittherapie mit nasal anzu-
wendenden Glukokortikoiden erhalten, regelmafig zu kontrollieren.

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung kann eine klinisch relevante Funktionsmin-
derung der Nebennierenrinde mit einer verminderten Produktion bzw. einer bei gesteigertem
Bedarf (Stresssituationen) nicht mehr ausreichend steigerbaren Produktion koérpereigener
Glukokortikoide auftreten. In solchen Fallen sollte in Stresssituationen (z.B. vor Operationen)
eine voribergehende zusatzliche Glukokortikoidgabe zum Ausgleich der verminderten natir-
lichen Glukokortikoidproduktion erwogen werden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Rhinivict axicur Heuschnupfenspray ist nicht angezeigt zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren.

Anwendung von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Einige Arzneimittel kdénnen die Wirkungen von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray
verstarken, und lhr Arzt wird Sie mdglicherweise sorgfaltig 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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray sollte wahrend der Schwangerschaft, vor allem in den
ersten drei Monaten, nicht eingesetzt werden, da keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung bei Schwangeren vorliegen. Glukokortikoide gehen in die Muttermilch Uber. Bei
Anwendung héherer Dosen oder bei einer Langzeitbehandlung sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstuchtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray enthélt Benzalkoniumchlorid

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray enthalt 18 ug Benzalkoniumchlorid pro Sprihstof3.
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer Anwendung. Besteht ein Verdacht auf eine derartige
Reaktion (anhaltend verstopfte Nase), sollte — soweit moglich — ein Arzneimittel zur
Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoff verwendet werden. Stehen solche
Arzneimittel zur Anwendung in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht zur Verfugung, so
ist eine andere Darreichungsform in Betracht zu ziehen.
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3. Wie ist Rhinivict axicur Heuschnupfenspray anzuwenden?

Wenden Sie Rhinivict axicur Heuschnupfenspray immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die libliche Dosis ist:
Es sollte die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle der Beschwerden mdglich ist,
verabreicht werden.

Erwachsene:

2mal taglich 2 Einzeldosen (dies entspricht bei einer Einzeldosis von 0,05 mg Beclometa-
sondipropionat 0,2 mg pro Anwendung und 0,4 mg pro Tag) in jedes Nasenloch einspruhen.
In vielen Fallen genugt eine weniger haufige Einspruhung in jedes Nasenloch.

Sobald die Krankheitszeichen (z.B. Flieischnupfen, verstopfte Nase) sich gebessert haben,
sollte die Behandlung mit der niedrigstmoglichen Dosis fortgesetzt werden. Eine Tagesdosis
von 8 Einzeldosen (4 Einzeldosen pro Nasenloch) sollte normalerweise nicht Uberschritten
werden.

Hinweis:

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray eignet sich nicht zur sofortigen Behebung akut
auftretender Krankheitszeichen bei allergischem Schnupfen. Die Behandlung mit Rhinivict
axicur Heuschnupfenspray bessert die diesen Beschwerden zugrunde liegenden Stérungen,
und eine ausgepragte Wirkung ist meist innerhalb weniger Tage zu erwarten. Deshalb ist es
wichtig, Rhinivict axicur Heuschnupfenspray regelmaRig in der angegebenen Dosis
anzuwenden.

Art der Anwendung

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray ist zum Einspriihen in die Nase bestimmt.

Bitte beachten Sie alle Punkte der Bedienungsanleitung sorgfaltig, damit Rhinivict axicur
Heuschnupfenspray die volle Wirkung entfalten kann. Machen Sie vor jeder Anwendung die
Nasenlocher durch sanftes Naseputzen frei.

Bedienungsanleitung:

Vor der ersten Anwendung schitteln Sie den Inhalt der Flasche kurz durch und ziehen Sie
dann die Schutzkappe vom Nasenrohr ab. Halten Sie die Flasche zwischen Daumen, Zeige-
und Mittelfinger; den Daumen unter den Flaschenboden, Zeige- und Mittelfinger auf das
Griffstick. Durch Niederdriicken des Griffstlicks wird die Zerstauberpumpe betatigt. Vor der
ersten Anwendung betatigen Sie die Pumpe 2 — 3mal in der beschriebenen Weise, damit die
Zerstauberkammer gefullt wird. Danach ist die Spruhflasche gebrauchsfertig.

Anwendunag:
1. Vor jedem Gebrauch das Behaltnis durchschitteln.

2. Schutzkappe abziehen.

3. Halten Sie ein Nasenloch zu, neigen Sie den Kopf leicht nach vorne und flhren Sie dann
das Nasenrohr vorsichtig in das andere Nasenloch ein; dabei muss die Flasche aufrecht
gehalten werden.

4. Dricken Sie das Griffstlick, wie oben beschrieben, einmal fest nach unten. Dadurch wird
eine genau bemessene Einzeldosis freigesetzt. Atmen Sie langsam und gleichmaRig
durch die Nase ein.

5. Atmen Sie dann durch den Mund aus und nehmen Sie das Nasenrohr aus der Nase.

6. Danach in der gleichen Weise eine weitere Einzeldosis in das andere Nasenloch ein-
sprihen. Die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Reinigung nach der Anwendung:
Das Nasenrohr ist stets sauber zu halten und nach Gebrauch mit der Schutzkappe
abzudecken.

Dauer der Anwendung
Wenden Sie Rhinivict axicur Heuschnupfenspray ohne arztlichen Rat nicht langer als 7 Tage
an.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray angewendet
haben, als Sie sollten:

Als Folge einer Uberdosierung kann es zu unerwiinschten glukokortikoidiiblichen Wirkungen
kommen, die sich beispielsweise in erhdhter Infektanfalligkeit aultern kénnen. Bei kurzfristi-
ger Uberschreitung der angegebenen Hochstdosis kann als Nebenwirkung eine Beeintréchti-
gung des hormonellen Regelkreises (Suppression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlap-
pen-Nebennierenrinden-Funktion) eintreten, die durch erniedrigte Plasma-Kortisolspiegel
festgestellt werden kann. Eine spezielle Notfallbehandlung ist Ublicherweise nicht erforder-
lich.

Die Behandlung soll in der angegebenen Dosierung fortgesetzt werden; die Funktionsfahig-
keit des hormonellen Regelkreises ist im Allgemeinen nach 1 — 2 Tagen wiederhergestellt.

Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray vergessen haben:
Lassen Sie die vergessene Anwendung aus, setzen Sie die weitere Anwendung wie in der
Dosierungsanleitung angegeben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Rhinivict axicur Heuschnupfenspray abbrechen:
Sie kédnnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie die Behandlung mit Rhinivict axicur Heuschnupfenspray abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten 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 Behandelten betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen* einschlieRlich Hautausschlag (Exanthem),
Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus), Rétung (Erythem) und Schwellung (Odem) des
Gesichts, der Augen, der Lippen und des Rachens, plétzliche Verengung der Atemwege
(Bronchospasmus)

*anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Unangenehme Geschmacks- oder Geruchsempfindung
Selten: Kopfschmerzen

Augenerkrankungen

Sehr selten: Erhéhung des Augeninnendrucks, Gruner Star (Glaukom), Linsentribung
(Katarakt)

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Haufig: Nasenbluten, Trockenheit und Reizung der Nasenschleimhaut und Rachen-
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schleimhaut
Sehr selten: Perforation der Nasenscheidewand

Bei Umstellung von einer oralen oder parenteralen Kortikoidtherapie auf Rhinivict axicur
Heuschnupfenspray kénnen Begleiterkrankungen auf3erhalb des Nasenbereiches wie z.B.
allergische Bindehautentziindung und allergische Hauterscheinungen wieder auftreten, die
unter der oralen bzw. parenteralen Kortikoidbehandlung unterdriickt waren. Diese bedurfen
gegebenenfalls einer zusatzlichen Behandlung.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdnnen systemische Nebenwirkungen verursachen,
insbesondere, wenn hohe Dosen Uber lange Zeitrdume gegeben werden.

Bei Uberschreiten der empfohlenen Dosierung oder bei Patienten mit besonderer Empfind-
lichkeit oder bei pradisponierten Patienten, die kirzlich unter systemischer
Kortikoidbehandlung standen, kdnnen systemische Effekte, einschlie3lich
Wachstumsverzogerung bei Kindern und Jugendlichen oder erhdhte Anfalligkeit fir
Infektionen, auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Rhinivict axicur Heuschnupfenspray aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!

Nicht tGber 25 °C aufbewahren.

Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses betragt 3 Monate.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rhinivict axicur Heuschnupfenspray enthalt:

Der Wirkstoff ist Beclometasondipropionat (Ph.Eur.).

1 ml Rhinivict axicur Heuschnupfenspray enthalt 0,555 mg Beclometasondipropionat
(Ph.Eur.), eine Einzeldosis zu 0,09 ml Rhinivict axicur Heuschnupfenspray enthalt 0,05 mg
Beclometasondipropionat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid, Polysorbat 80, Glucose,
mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser,
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Natriumedetat.

Wie Rhinivict axicur Heuschnupfenspray aussieht und Inhalt der Packung:

Rhinivict axicur Heuschnupfenspray ist eine milchige Flussigkeit und ist in einer Spruhflasche
zu 10 ml Nasenspray, Suspension (entsprechend mindestens 80 Einzeldosen) +
Schutzkappe erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald

Mitvertreiber

axicorp Pharma GmbH
Marie-Curie-Strale 11

61381 Friedrichsdorf

Tel.: 0800-2940-100

Fax: 0800-2946-100

E-Mail: service.axicorp@dermapharm.com
www.axicorp.dermapharm.com

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralte 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2025.
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