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Lorano® Azelastin/Fluticason Allergiespray bei Heuschnupfen

137

pro SpriihstoR
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Azelastinhydrochlorid/Fluticasonpropionat (Ph.Eur)

enthalt wi Informationer

Apothekers an.

Lesen sie die gosamto Packungsbeilage sorgfatig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzne

ittels beginnen, denn sie

Wenden Si diease Arzngimitl mimer genau wis n dieser Packungsbellage beschrisben bz genau nach Anweleung Ies Arzes oder

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

+ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schiechter filhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lorano und wofiir wird es

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lorano Azelastin/Fluticason beachten?

3. Wie ist Lorano Azelastin/Fluticason anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Lorano Azelastin/Fluticason aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lorano AzelaslmlFIuhcason und
wofilr wird es angewendet

Lorano Azelastin/Fluticason enthlt die zwei Wirkstoffe Azelastinhy-
frochiord und Fiuticasonpropiona

Wie ist Lorano Azelastin/Fluticason
anzuwenden?

| immer g Packungs+
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder

u einer Gruppe die
als bezeichnet werden. verhindern
die Wirkung von Substanzen, die im Kérper im Rahmen einer aller-
gischen Reaktion freigesetzt werden, wie . B. Histamin, und redu-
zieren so die Symptome der allergischen Rhinitis.

+ Fluicasonpropionat gehdrtzu iner Gruppe von Arzneimiten, die

erden

Trende Wikung bestzen

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Um einen vollstindigen therapeutischen Nutzen zu erzielen, ist es
wichtig, dass Sie Lorano Azelastin/Fluticason regelméBig anwenden.

Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen.

Erwachsene

Lorano Linderung von
Beschwerden einer mittelschweren bis schweren saisonalen allergi-
schen Rhinitis (Heuschnupfen) nach deren Erstdiagnose durch einen
Azt angewendet, und wenn die Anwendung von entweder einem in-

t Morgen
und am Abend.

der und Jugendliche

ausreichend erachtet wird.

‘saisonale allergische Rhinitis st eine allergische Reaktion auf Subs-
tanzen wie Pollen (Heuschnupfen).

Lorano Azelastin/Fluticason lindert die Symptome einer saisonalen
Bllergischen Rhinitis, zum Beispiel laufende Nase, Sekretabfluss aus
Niesen ver-

fer
Stopfte Nase.

Was vor der Anwendung von
Lmna Azelastin/Fluticason beachten?

| ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugend+
Toven unier 18 Janven bestmn.

Patienten mit ei & i d
Es liegen keine Daten von Patienten mit Einschrankung der Nieren
oder Leberfunktion vor.

Art der Anwendung
Zur nasalen Anwendung.

Lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgféltig und wenden Sie
Lorano Azelastin/Fluticason nur wie angewiesen an.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vorbereitung des Sprays

Lorano darf nicht 5

werden, nach oben und nach umen klppen und entfernen Sie dann die
Abbil 1.

oder einen der

Arzneimittels sind. Abbildung 1

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lorano

Azelastin/Fluticason anwenden, wenn Sie

or Kurzem eine Operaton oder Veratzung an dor Nase oder am
Mund hatt

Solten mit Arznamiten behandsl werden, oo gegon Bakterion
oder Pilze wirksam sind. Wenn Sie Arzneimittel wegen einer Infek-
tion in der Nase erhalten, kénnen Sie Lorano Azelastin/Fluticason
2ur Behandlung Ihrer Allergien weiter anwenden.

Tuberkulose oder eine unbehandelte Infektion haben.

an einer Veréinderung des Sehvermdgens leiden oder in der Vorge-
schichte einen erhdhten Augeninnendruck, ein Glaukom (Griner

%1

2. Wenn Sie das Nasenspray zum ersten Mal benutzen, miissen Sie
mit der Pumpe mehrere TestspriihstdBe (siehe Punkt 4)in die Luft
sprinen.

Fallst, werden Sie walhrend der Anwendung von Lorano Azelastin/
Futiosson engrasctig tberwach.

Vorsicht

St geboten

Lorano Azslastin/Fluticason umgesteltt werden.

* eine schwere Lebererkrankung haben. Ihr Risiko, systemische Ne-
benwirkungen zu bekommen, ist dann erhoht.

In diesen Fallen wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie Lorano Azelastin/

Fluticason anwenden kénnen.

Esist wichtig, dass Sie Ihre Dosis wie in Abschnitt 3 beschrieben oder
h Ihres Arzs o hoheren

als den D g nasalen Kan

zueiner flhren. Dies ist

Ein Zustand, der zu Gewichtsverlust, Abgeschiagenheit, Muskel-
hwch

zen, Depression und Dunkelférbung der Haut fiiren kann. Wenn dies
Her Falis, kann Ihr Az n Strsssituationen oder vorciner geplanen
Operation

; ind Finger di
Spraypumpe und Ihren Daumen an die Unterseite der Flasche
legen.

4. Betétigen Sie die Pumpe 6-mal, indem Sie diese immer nach
unten driicken und wieder loslassen, bis ein feiner Spriihnebel
erscheint (siehe Abbildung 2).

5. Die Pumpe ist nun vorbereitet und zur Anwendung berett.

Abbildung 2

.
l

L eiden, 6 a et als 7 Tage ang it benutzt wrdey
wird Inr Arzt Sie anweisen, die niedrigste Dosis den, bei der di vorbereiten.
ist. sche gut fir ca. 5 Sekunden, indem Sie diese nach oben o
nach unten kippen, entfernen Sie diie Schutzkappe (siehe Abbil-
Wenn bei Sehen oder it dung 1) und betatigen Sie dann einmalig die Pumpe, indem Sie

wenden Se sich an Ihren Arzt

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der oben aufgefiihrten Anga-
ben auf Sie zutrfft, sprechen Sie bitte Ihren Arzt oder Inren Apotheker
&n, bevor Sie Lorano Azelastin/Fluticason anwenden.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel st nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugend-
ichen unter 18 Jahren bestimmt.

von Lorano
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen bzw. kiirzlich eingenommen haben oder beabsich-
tigen einzunehmen, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die
ohne érztliche Verschreibung erhaltich sind.

kénnen o
und Ihr Arzt

Wwachen,
Arzneimittel zur Behandlung von HIV, wie Ritonavir und Cobicistat,
und Pilzerkrankungen, wie Ketoconazol)

Wenden Sie Lorano Azelastin/Fluticason nicht an, wenn Sie Beru
gungsmittel oder auf das Zentrainervensystem wirkende Arzneimittel
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn s-e Schwanger sind oder stlen, oder wenn S vermuten,
i

Bl v der Arwendung von Lorans AzelastiEutcason Ihen Arz
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lorano Azelastin/Fluticason hat einen geringen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Sehr selten kann es aufgrund der Krankheit selbst oder durch die
/Anwendung von Lorano Azelastin/Fluticason zu Abgeschiagenheit,
Schwéiche- oder Schwindelgefuhl kommen. In diesen Fallen diirfen
Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen. Bitte denken Sie
aran, dass das Trinken von Alkohol diese Wirkungen verstarken
Kann,

Lorano Azelastin/Fluticason enthalt Benzalkoniumchlo-
rid und Polysorbat

SpriihstoB. Benzalkoniumehlorid kann eine Reizung oder Schwellung
3

diese nach unten driicken und wieder loslassen.

Anwendung des Sprays
1. Schiltteln asche gut fir ca. 5 Sekunden,

nach oben und nach unten kippen, und entferen Sie dann die
Schutzkappe (siehe Abbildung 1).

Putzen Sie Ihre Nase, um die Nasenlocher zu reinigen.

3. Halten Sie Ihren Kopf leicht nach vorne geneigt. Neigen Sie den
Kopf nicht nach hinten.

Halten Sie die Flasche aufrecht und fiihren Sie die Spriindiise
vorsichtig in ein Nasenloch ein.

Halten Sie das andere Nasenloch mit einem Finger zu, driicken
Sie die Pumpe einmal schnel nach unten und atmen Sie gleich-
zeitig leicht ein (siehe Abbildung 3).

6. Atmen Sie durch den Mund aus.

4.

Abbildung 3

7. Wiederholen Sie die Schritte 3-6 fir das andere Nasenloch.
8. Atmen Sie leicht ein und neigen Sie den Kopf nach dem Spriihen

nicht nach hinten. Dies verhindert, dass das Arzneimittel in den|
vor-

ruft (siehe Abbildung 4).

Abbildung 4

Wischen Sie die Spriihdise nach jeder Anwendung mit einem
sauberen Papiertuch oder Lappen ab und setzen Sie dann die

her ingerer Anwen-
dung,

Polysorbate kinnen allergische Reaktionen hervorrufen.

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

jeder auf.
Durchstechen Sie nicht die Spriihffnung, wenn kein Spray austre-
ten sollte. Reinigen Sie den Sprihaufsatz stattdessen mit Wasser.

3

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis so anwenden, wie Ihr Arzt Sie an-
gewiesen hat. Sie sollten nur die Menge verwenden, die Inr Arzt Ihnen
empfiehlt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dauer der Behandlung
L

Meldung von Nebenwirkungen

it geeignet, Die  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt

Behandlung sollte so . wie o Dies git die nicht in dieser

haben i
direkt dem

Wenn Sie eine groBere Menge von Lorano Azelastin/Flu-
ticason angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine zu groBe Menge dieses Arzneimittels in die Nase ge-
Spriint haben, ist es unwahrscheinlich, dass Sie irgendwelche Prob-
Jeme haben werden. Wenn Sie besorgt sind oder wenn Sie hohere
Dosirngenae i empfcnienan e ohn angen Zfram ange-

h an Ihren Arzt

o Lorant AvelaetiFiaeston verachlocit e, scie, icbeson
dere wenn ein Kind betroffen st, so schnell wie moglich ein Arzt oder

firr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://wwiw.bfarm.de

anzeigen.

werden.

Wenn Sie die
son vergessen haben

von Lorano

setzen
Sic canach dio Arwendung wie gewomnt fore Wenden e nicht o
oppelte Dosis an, wenn Sie eine Dosis vergessen haben.

i Lo
abbrechen

beitragen, dass
o nfomationen bes a6 Sicrarel desss Araneimials it v,
fiigung gesteltt werden

Wie ist Lorano Azelastin/Fluticason
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

und

i
demL bis* oder
Verfalldatum nicht De Verilitum berieht sich suf

Beenden Sie die Behandlung mit Lorano Azelastin/Fluticason nicht,
ohne vorher Ihren Arzt zu fragen, da dies S
fahrdet.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Lorano Azelastin/Fluticason Neben-
Wwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

‘Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Nasenbluten

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Kopfschmerzen
* bitterer Geschmack im Mund, vor allem wenn Sie bei der Anwen-
dung des Nasensprays den Kopf nach hinten neigen
Der bittere Geschmack sollte wleder verschwinden, wenn Sie we-
Anwendun
getrénk zu sich nehmen.
* unangenehme Geruchsempfindung

bis zu 1 von 100 betreffen):

as
den letzten Tag des angegebenen Monats

Nicht im Kiihischrank aufbewahren oder einfrieren.

Nach Anbr

Veveran 2 verbiebene Rese des Armelmites & Monate nach
erstmaliger Benutzung des Nasensprays. Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (2. B. nicht
iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apothe-

ke e das Arzneimil 2 enorgen st wemn Si e richt mehr ver
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwett b
finden Sie unter o i
mittelentsorgung.
Inhalt der Packnng und weitere
Inform:

Was Lorano Azelastin/Fluticason enthalt
Die Wirkstoffe sind Azelastinhydrochlorid und Fluticasonpropionat
enEur)

und 365 Mikrogramm Futcasonpropionat (Ph Eur).

* leichte. Re\zung in der Nase.
Dies kann ein leichtes Brennen, Jucken oder Niesen ausiGsen.
» trockene Nase, Husten, trockener Rachen oder Rachenreizung

14 g) enthlt 137 Mi
(= 125 Miks Reeasing a0 Mikrogramm

nat (Ph.Eur).

Die sonstigen Bestandtol sind Natrumedelat (PhEur), Glycorol

Selten (kann bis zu 1 von 1.
* trockener Mund

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
1 Schwindelge ocer Schsfikeit

vt Grater Sar Glaukom (Griner Star)oder enohter Augon:

Ionandrick 59 doneh S aien Setweriss moger gerdtete und

(Ph.Eur), Polysor-|
bat 80 pflanich, Benzalkoniumahiorc-Losung, 2-Phenyiathan. 1-o1
und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Lorano Azelastin/Fluticason aussieht und Inhalt der
Packung

Lorano Azelastin/Fluticason ist ein weiies Nasenspray, Suspension
in einer Glasfiasche, die it einer Spraypumpe,

schmerzend Augon haben konnen
Di o Behandlung
mit Fluticasonpropionat-haltigen Nasensprays berichtet.
Schéidigung der Haut und der Schieimhaut in der Nase
Krankheits-, Mamgke\ls Erschopiungs- odor Schwachege(

Bronchospasrian (Versramplun der Bronchion)

einem Applikator (Betétigungsvorrichtung) und einer Schutzkappe
versehen ist.

Jede 25 m-|
120 SpriihstsBe).

der mehrers der to1ganden Symptoma sufrete
+ Schwellngen von Gesicht, Linpen, Zunge ader Rachen, die

1 Flasche mit 23 g Nasenspray, Suspension (mindestens 120 Spriih-
stoBe)

3 Flaschen mit je 23 g Nasenspray, Suspension

ursachen, und ein plétzliches nitveton von Hautausschizgen

Bitte beachten Sie, dass dies sehr selten eintritt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver
nicht abschitzba

» verschwommenes Sehen

* Geschwire in der Nase

igharen Daten

die den ganzen
ttel in hohen
Dnsen ber einen langen Zeitraum angewende'l wird. Diese Wirkun-

(mindestens je 120 SpriihstoBe)

s werden mglcherweise icht alle Packungsardfien n den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

xal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E m

auf, wenn Sie ein
Nasenspray anwenden, as wenn Sie Kortikosteroitabletten einnen
men, und kénnen sich je nach Patient und verwendetem Kortikoste-
roidpraparat unterscheiden (siehe Abschnitt 2).

Hormonen
im Kérper beeintréchtigen, besonders wenn Sie hohe Dosen tber
Jange Zeitraume anwenden

nasalen
der

Hersteller

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 305/29

747 70 Opava-Komérov
Tschechische Republik

wurde zuletzt ii itet im

Beil
nen Fallen eine be-

obachtet

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