GEBRAUCHSINFORMATON: INFORMATION FUR PATIENTEN

Allegra nasal 55 Mikrogramm/Spriihstof},
Nasenspray, Suspension
Triamcinolonacetonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

*  Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Allegra nasal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Allegra nasal beachten?
Wie ist Allegra nasal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Allegra nasal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ALLEGRA NASAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Allegra nasal enthilt ein Arzneimittel, das Triamcinolonacetonid genannt wird. Dies gehort zu einer
Arzneimittelgruppe, die Corticosteroide genannt werden, was bedeutet, dass es sich um eine Steroid-
Art handelt. Es handelt sich um ein Nasenspray zur Behandlung von Nasensymptomen der
allergischen Rhinitis.

Nasale Symptome der Allergie umfassen Niesen, Juckreiz und eine verstopfte oder laufende Nase.

Diese konnen durch Folgendes verursacht werden:

* Tierhaare oder Hausstaubmilben. Diese Art von Allergie kann zu jeder Jahreszeit auftreten.

* Pollen. Diese Art von Allergie, wie z. B. Heufieber, kann durch verschiedene Pollenarten in
verschiedenen Jahreszeiten verursacht werden.

Dieses Arzneimittel wirkt nur, wenn es regelmifBlig angewendet wird und lindert nicht sofort Thre
Symptome. Bei manchen Personen lindert es die Symptome innerhalb des ersten Tages der
Behandlung, jedoch kann es bei anderen Personen 3 oder 4 Tage dauern, bis eine Linderung eintritt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ALLEGRA NASAL
BEACHTEN?

Allegra nasal darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Triamcinolonacetonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Zeichen einer allergischen Reaktion auf Allegra nasal umfassen: Ausschlag (Quadeln), Juckreiz,
Schluck- oder Atembeschwerden, Anschwellung von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Allegra nasal anwenden, wenn




. Sie an einer Nasen- oder Racheninfektion leiden, die nicht behandelt wird. Wenn Sie eine
Pilzinfektion wéihrend der Anwendung von Allegra nasal bekommen, brechen Sie die
Anwendung des Sprays ab, bis die Infektion behandelt wurde.

. Sie sich vor kurzem einer Nasenoperation unterzogen haben oder eine Verletzung oder ein
Geschwiir in der Nase hatten.

. Sie von Steroidinjektionen oder Tabletten auf Allegra nasal Spray umgestiegen sind.

. Sie an Glaukom oder Katarakt gelitten haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Dieses Arzneimittel wird abgeraten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Operationen oder Stresszeiten

Ihr Arzt kann Thnen aus medizinischen Griinden empfehlen, eine hdhere Dosis dieses Arzneimittels als
im Normalfall anzuwenden. Wenn Ihre Dosis erhoht ist, informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich
einer Operation unterziehen miissen oder wenn Sie sich unwohl fiithlen, da hohere Dosen dieses
Arzneimittels als im Normalfall die Fahigkeit Thres Korpers vermindern konnen, zu heilen oder mit
Stress umzugehen. Sollte es der Fall sein, kann Thr Arzt entscheiden, dass Sie eine weitere Behandlung
mit einem anderen Arzneimittel benotigen.

Anwendung von Allegra nasal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Allegra nasal kann die Wirkungweise von anderen Arzneimitteln beeintrichtigen. Einige Arzneimittel
konnen wiederum die Wirkungsweise von Allegra nasal beeintrichtigen.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Allegra nasal verstirken und IThr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlielich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Allegra nasal hat keinen oder einen vernachlédssigbaren Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

Allegra nasal enthiilt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthélt 15 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid pro Spriihstof3.
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen,
insbesondere bei ldngerer Anwendung.

Systemische Wirkungen

Wenn Kortikosteroide, einschlieSlich Triamcinolonacetonid, {iber lange Zeitraume oder in hohen
Dosen tiiber lange Zeitrdume angewendet werden, konnen aufgrund der Aufnahme des Arzneimittels in
den Korper Nebenwirkungen auftreten (z. B. kann die normale Produktion von Steroidhormonen
beeintriachtigt werden). Diese Nebenwirkungen treten viel seltener bei kortikosteroidhaltigen
Nasensprays auf als bei oral eingenommenen Kortikosteroiden (z. B. Tabletten). Bitte sprechen Sie
mit Threm Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen haben.



3. WIE IST ALLEGRA NASAL ANZUWENDEN?

Allegra nasal ist nur zur nasalen Anwendung bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Das Arzneimittel wirkt nur, wenn es regelmifBig angewendet wird. Es kann 3 bis 4 Tage dauern, bevor
Sie eine Linderung Ihrer Symptome merken.

In welcher Menge ist Allegra nasal anzuwenden?
Erwachsene (iiber 18 Jahre)
. Die iibliche Anfangsdosis betrigt 2 Spriihstdf3e in jedes Nasenloch einmal tiglich.

. Sobald die Symptome der Allergie unter Kontrolle sind, kann die Dosis auf
1 SpriihstoB in jedes Nasenloch einmal téglich reduziert werden.

. Wenn die Symptome nicht (ausreichend) verschwinden nach 14 Tagen, fragen Sie
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

. Sie sollen den Spray nicht langer als 3 Monate verwenden ohne Thren Arzt um Rat zu
fragen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
. Dieses Arzneimittel wird abgeraten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Wie ist das Spray anzuwenden?

Vor der Anwendung Thres Nasensprays die Nase stets sorgfaltig putzen.

1.  Vorbereitung der Flasche

Schutzkappe entfernen, indem Sie sie nach oben ziehen.
Schiitteln Sie die Flasche vorsichtig vor der Anwendung.

2. Wenn Sie das Spray zum ersten Mal anwenden

Halten Sie die Spriihflasche senkrecht.

Halten Sie wihrenddessen den Spray von sich weg.
Fiillen Sie den Spriihkopf, indem Sie den Zerstauber nach
unten driicken. Dieser Vorgang heif3t pumpen.

Setzen Sie 5 SpriihstoBe frei.

Wiederholen Sie diesen Vorgang so lange, bis ein feiner
Sprithnebel austritt.

Nun ist das Nasenspray bereit zur Anwendung.

3.  Anwendung des Nasensprays

Halten Sie ein Nasenloch mit dem Finger zu.

Neigen Sie den Kopf leicht nach vorne.

Halten Sie die Spriihflasche senkrecht und fiithren Sie den
Sprithkopf in das andere Nasenloch so tief wie moglich
ein und richten Sie den Spriithkopf weg von der
Nasenscheidewand (die Trennwand in der Nase, die die
beiden Nasenhohlen trennt) nach auflen (siehe Bild).
Atmen Sie mit geschlossenem Mund durch die Nase ein.




» Losen Sie gleichzeitig einen Spriihstof3 aus.
Es ist wichtig, die richtige Anwendungsmethode zu wihlen,
um lokale Nebenwirkungen zu vermeiden.

Atmen Sie danach durch den Mund aus.

Wiederholen Sie die Schritte 3 und 4, wenn Sie wieder in
dieselbe Nasendffnung sprithen miissen und ebenfalls fiir die
andere Nasenoffnung.

Nach Anwendung des Nasensprays

»  Um den Spriihkopf sauber zu halten, wischen Sie ihn
nach jeder Verwendung mit einem sauberen Tuch oder
Taschentuch ab.

» Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.

Wenn das Nasenspray linger als 2 Wochen nicht benutzt wurde:

Es mull gepumpt werden, um den Sprithkopf wieder mit Sprithlosung zu fiillen.
Halten Sie wiahrenddessen den Spriihkopf von sich weg.

Um zu pumpen, sprithen Sie vor Gebrauch einmal in die Luft.

Schiitteln Sie das Nasenspray jedes Mal vorsichtig vor der Anwendung.

Spruhkopf{ %

Schutzkappe

Flasche

Reinigung des Nasensprays

Wenn das Spray nicht funktioniert, ist moglicherweise der Sprithkopf verstopft. Versuchen Sie nie, die
Sprith6ffnung mit einer Nadel oder einem anderen spitzen Gegenstand zu reinigen oder zu vergrofB3ern.
Dies wiirde den Sprithmechanismus zerstoren.
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Das Nasenspray sollte zumindest einmal pro Woche gereinigt werden. Wenn der Spriithkopf verstopft
ist, kann die Reinigung auch ofter erfolgen.



Anweisungen zur Reinigung des Sprays:
. Nehmen Sie die Schutzkappe ab.
. Ziehen Sie den Sprithkopf vorsichtig ab.
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. Legen Sie die Schutzkappe und den Spriihkopf einige Minuten lang
in warmes Wasser.
o Spiilen Sie die Teile unter kaltem, flieBendem Wasser ab.

Schiitteln oder klopfen Sie das iiberschiissige ab.

Lassen Sie die Teile an der Luft trocknen.

Setzen Sie den Spriithkopf wieder auf.

Fiihren Sie einige Spriihstofe aus, bis wieder ein feiner Spriithnebel
entsteht.

. Verwenden Sie das Nasenspray als normal.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Allegra nasal angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis anwenden, wie auf dem Etikett der Apotheke vermerkt oder nach
Anweisung lhres Arztes oder Apotheker. Sie sollten nur die von Ihrem Apotheker oder Arzt
empfohlene Menge anwenden; weniger oder mehr anwenden kann Thre Symptome verschlimmern.
Eine Uberdosis sollte keine Beschwerden hervorrufen. Wenn Sie jedoch den gesamten Inhalt einer
Spriihflasche liber den Mund eingenommen haben, konnen Sie Magen- oder Darm-Beschwerden
bekommen.

Nehmen Sie sofort Kontakt mit Threm Arz, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum auf
(070/245.245), wenn Sie eine groflere Menge von Allegra nasal angewendet haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Anwendung von Allegra nasal vergessen haben

Sollten Sie die Anwendung von Allegra nasal vergessen haben, wenden Sie es an, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Allegra nasal abbrechen
Wenn Sie die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen, konnen Ihre Symptome innerhalb einiger
Tage wieder auftreten.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen (Entzugssymptome) auftreten, nachdem Sie dieses Arzneimittel
nach ldngerer Einnahme abrupt abgesetzt haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Siehe Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind moglich? fiir weitere Informationen.



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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Anwendung von Allegra nasal ab und konsultieren Sie einen Arzt oder begeben

Sie sich in das nichstgelegene Krankenhaus, wenn

. Sie eine allergische Reaktion auf Allegra nasal haben. Die Anzeichen (Haufigkeit nicht
bekannt) konnen umfassen: ein Ausschlag (Quaddeln), Juckreiz, Schluck- oder
Atembeschwerden, Anschwellung von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

. Nasenrinnen, Kopfschmerzen, Halsentziindung und/oder Husten
. Nasenbluten

. Entziindung/Reizung der Luftwege (Bronchitis)

. Sodbrennen oder Verdauungsstérung

. Grippeédhnliche Symptome (Fieber, Muskelschmerzen, Schwéche und/oder Miidigkeit)
. Zahnprobleme

Sonstige Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt, auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)

. Reizung und Trockenheit in der Nase

. Schwellung oder Verstopfung der Nasennebenhdhlen
. Niesen

. Verdnderungen des Geruchs- oder Geschmackssinnes
«  Ubelkeit

. Schlafprobleme, Schwindelgefiihl oder Miidigkeit

. Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

. Abnahme der Cortisonkonzentration im Blut (Laborwert)

. Eintriibung der Augenlinse (Katarakt), erh6hter Augeninnendruck (Glaukom)

. Verschwommenes Sehen

. Chorioretinopathie (Augenerkrankung, bei der Fliissigkeit unter die Netzhaut eintritt und das

Sehvermogen beeintrachtigen kann).

« FEin abruptes Absetzen von Kortikosteroiden nach ldngerer Anwendung kann zu
Entzugssymptomen wie Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Zittern, Gewichtsverlust,
Angstzustinden, Nasenausfluss und Nasenbluten fiihren. Diese Symptome sind jedoch bei
kortikosteroidhaltigen Nasensprays duflerst selten und treten im Vergleich zu oral eingenommenen
Kortikosteroiden (z. B. Tabletten) viel seltener auf.

Bei einigen Personen kann Allegra nasal eine Lésion der Nasenscheidenwand (“Nasenseptum*
genannt) hervorrufen. Bitte besprechen Sie etwaige Bedenken mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder, Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz —
Postfach 97 — B-1000 Briissel Madou — Website: www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail:
adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy — crpv(@chru-nancy.fr — Tél.:
(+33) 383 656085/87 ODER Division de la Pharmacie et des Médicaments — Direction de la
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santé, Luxembourg — pharmacovigilance@ms.etat.lu — Tél.: (+352) 24785592 —
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-
indesirables-medicaments.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ALLEGRA NASAL AUFZUBEWAHREN?

. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Spriihflasche nach “EXP”

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
. Nicht iiber 25 °C lagern.

. Nach der ersten Anwendung soll Allegra nasal nicht ldnger als 1 Monat fiir die 30
Spraypackung oder 2 Monate fiir die 120 Spraypackung angewendet werden.
. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Allegra nasal enthiilt

Der Wirkstoff ist Triamcinolonacetonid. Mit jedem Spriisto werden 55 Mikrogramm
Triamcinolonacetonid freigesetzt.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- mikrokristalline Cellulose und Carmellose-Natrium (16sliche Cellulose)
- Polysorbat 80

- gereinigtes Wasser

- wasserfreie Glucose

- Benzalkoniumchlorid (50 % W/V-L6sung)

- Dinatriumedetat

- Salzséure oder Natriumhydroxid (zur pH-Anpassung)

Wie Allegra nasal aussieht und Inhalt der Packung

Spriihkopf l

i

Schutzkappe--
- Flasche

Allegra nasal ist eine Nasenspray, Suspension. Die Suspension ist in einer weil3e Plastikflasche

abgefiillt, die einen Spriihkopf besitzt, mit dessen Hilfe Allegra nasal in die Nase gespriiht wird. Die

Flasche besitzt eine lilafarbige Schutzkappe, um den Spriihkopf sauber zu halten und um
versehentliche Spriihst6Be zu vermeiden.

Die Spriihflasche enthilt mindestens 120 Spriihst6Be (16,5 g Suspension mit 9,075 mg
Triamcinolonacetonid) oder mindestens 30 Spriihstéfe (6,5 g Suspension mit 3,575 mg
Triamcinolonacetonid).


https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

1831 Diegem

Tel.: 02/710.54.00

e-mail : info.belgium@sanofi.com

Hersteller:
Sanofi Winthrop Industrie
30-36, avenue Gustave Eifel 37100 Tours, Frankreich

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst-Briiningstralie 50, 65929 Frankfurt am Main, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Allegra nasal, 55 Microgramm/Spriihstof3, Nasenspray, Suspension
Luxemburg: Allegra nasal, 55 Microgramm/Spriihstof3, Nasenspray, Suspension

Verkaufsabgrenzung: Apothekenpflichtig
Zulassungsnummer: BE544871

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2024.
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