Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Konika 27,5 Mikrogramm/Spriihstofl Nasenspray, Suspension
Wirkstoff: Fluticasonfuroat

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

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Konika und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Konika aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was ist Konika und wofiir wird es angewendet?

Konika gehort zu einer Gruppe von Arzneistoffen, die man als Glukokortikoide bezeichnet. Konika
wirkt, indem es die durch eine Allergie hervorgerufene Entziindung (Rhinitis) und damit die
Symptome der Allergie verringert.

Konika Nasenspray wird zur Behandlung der Beschwerden der allergischen Rhinitis einschlielich
verstopfter, laufender oder juckender Nase, Niesen sowie wéssriger, juckender oder gerdteter Augen
bei Erwachsenen und Kindern {iber 6 Jahren angewandt.

Die allergischen Beschwerden kdnnen zu besonderen Zeiten wihrend des Jahres auftreten und durch
eine Allergie gegen Pollen von Grésern oder Bdumen (Heuschnupfen) verursacht werden. Die
Beschwerden konnen aber auch ganzjihrig auftreten und durch eine Allergie gegen Tiere,
Hausstaubmilben oder Schimmel, um einige der hdufigsten Ausldser zu nennen, verursacht werden.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Konika beachten?

Konika darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fluticasonfuroat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker, bevor Sie Konika anwenden

Kinder und Jugendliche
Nicht anwenden bei Kindern unter 6 Jahren.



Die Anwendung von Konika:

o kann bei der Anwendung iiber einen langen Zeitraum bei Kindern zu einer Verlangsamung des
Wachstums fithren. Der Arzt wird die GroBe Thres Kindes regelméBig tiberpriifen und
sicherstellen, dass Ihr Kind die niedrigstmdgliche wirksame Dosierung erhilt.

o kann zu Erkrankungen der Augen wie Glaukom (Anstieg des Drucks im Auge) oder Katarakt
(Triibung der Linse des Auges) fiihren. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn diese Erkrankungen
bereits frither bei [hnen auftraten oder Sie verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
wihrend der Anwendung von Fluticasonfuroat bemerken.

Anwendung von Konika zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne
arztliche Verschreibung erhiltlich sind.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. kiirzlich eingenommen/angewendet haben:

. Kortisontabletten oder -injektionen

o Kortisoncreme

. Arzneimittel zur Behandlung von Asthma

o Ritonavir oder Cobicistat zur Behandlung von HIV
o Ketoconazol zur Behandlung von Pilzinfektionen

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Fluticasonfuroat gleichzeitig mit diesen Arzneimitteln anwenden
sollen. Thr Arzt wird Sie mdglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen, da sie die Nebenwirkungen von Konika verstirken konnen.

Fluticasonfuroat sollte nicht gleichzeitig mit anderen Nasensprays, die Steroide enthalten, angewendet
werden.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenden Sie Konika nicht an, wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden, es sei
denn, Ihr Arzt oder Apotheker empfiehlt es Ihnen.

Wenden Sie Konika nicht an, wenn Sie stillen, es sei denn, Ihr Arzt oder IThr Apotheker empfiehlt es
Ihnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Konika Ihre Fahrtiichtigkeit oder IThre Féhigkeit Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigt.

Konika enthilt Benzalkoniumchlorid und Polysorbat

Dieses Arzneimittel enthélt in jedem Spriihsto3 8,25 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid und 13,75
Mikrogramm Polysorbat.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesondere
bei lingerer Anwendung.

Polysorbate konnen allergische Reaktionen hervorrufen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Unbehagen bei der Anwendung des Sprays empfinden.

Wie ist Konika anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen
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Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wann Konika anzuwenden ist

- einmal téglich anwenden

- jeden Tag zur gleichen Zeit anwenden.

Dies behandelt IThre Beschwerden tagsiiber und wéhrend der Nacht.

Wie lange Konika bendotigt, bis die Wirkung einsetzt
Es gibt Menschen, die erst einige Tage nach der ersten Anwendung die volle Wirksamkeit von
Konika spiiren. Normalerweise wirkt es jedoch innerhalb der ersten 8 bis 24 Stunden.

Wie viel anzuwenden ist

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre

- Die iibliche Anfangsdosis betrégt einmal téglich 2 SpriihstdBe in jedes Nasenloch.

- Sobald die Beschwerden unter Kontrolle sind, kdnnen Sie mdglicherweise Thre Dosis auf
einmal tdglich einen SpriihstoB in jedes Nasenloch reduzieren.

Kinder von 6 bis 11 Jahren

- Die iibliche Anfangsdosis betragt einmal taglich einen SpriihstoB in jedes Nasenloch.

- Bei sehr starken Beschwerden kann der Arzt die Dosis auf einmal téglich 2 Spriihsto8e in jedes
Nasenloch erh6hen, bis die Beschwerden unter Kontrolle sind. Danach kann versucht werden,
die Dosis auf einmal tdglich einen Spriihstof3 in jedes Nasenloch zu reduzieren.

Wie das Nasenspray anzuwenden ist

Konika ist nahezu geschmack- und geruchlos. Es wird als feine Sprithwolke in die Nase gespriiht.
Dabei vorsichtig vorgehen, damit die Sprithwolke nicht in die Augen gelangt. Falls dies doch
geschieht, die Augen mit Wasser ausspiilen.

Eine ,Schritt-fiir-Schritt“-Anleitung zum Gebrauch des Nasensprays befindet sich in dieser
Packungsbeilage nach Abschnitt 6. Befolgen Sie die Anleitung sorgfiltig, um den vollen Nutzen der
Anwendung von Konika zu erreichen.

Siehe ,,Schritt-fiir-Schritt“-Anleitung zum Gebrauch des Nasensprays, nach Abschnitt 6.

Wenn Sie eine groflere Menge von Konika angewendet haben, als Sie sollten
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Konika vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, dann wenden Sie diese an, sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn dies nahe am Zeitpunkt der ndchsten Dosis liegt, dann warten Sie bis dahin. Wenden Sie nicht
die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, oder wenn Sie bei der
Anwendung des Nasensprays Unbehagen verspiiren, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Uberempfindlichkeitsreaktionen: Nehmen Sie sofort die Hilfe eines Arztes in Anspruch

Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Konika sind selten und konnen bei weniger als 1 von 1.000 Patienten
auftreten. Bei einer kleinen Anzahl von Personen konnen sich diese allergischen Reaktionen zu einem
schwerwiegenden, sogar lebensbedrohlichen Problem entwickeln, wenn diese nichtbehandelt werden.
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Beschwerden sind:
- starkes Keuchen, Husten oder Schwierigkeiten bei der Atmung
- plotzliches Gefiihl von Schwiche oder Benommenheit (die zu einem Kollaps
oder Bewusstseinsverlust fithren kann)
- Schwellung im Bereich des Gesichts
- Hautausschldge oder Rotung.

In vielen Féllen sind diese Beschwerden Anzeichen weniger schwerwiegender Nebenwirkungen.
Aber Sie miissen sich bewusst sein, dass sie moglicherweise schwerwiegend sind. Sollten Sie
eine dieser Beschwerden bemerken:

Kontaktieren Sie so schnell wie moglich einen Arzt.

Sehr haufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
o Nasenbluten (im Allgemeinen leicht), insbesondere wenn Sie Konika ldnger als 6

Wochen ohne Unterbrechung anwenden.

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

o Geschwiire in der Nase - die eine Reizung oder Beschwerden im Inneren der Nase
hervorrufen konnen. Beim Putzen der Nase konnen Blutspuren auftreten.

. Kopfschmerzen

. Atemnot.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
. Schmerzen, Brennen, Reizung, Wundsein und Trockenheit im Inneren der Nase.

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)
o Kleine Locher (Perforationen) in der Nasenscheidewand.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

. Verlangsamung des Wachstums von Kindern.
o Verschwommenes Sehen oder voriibergehende Verdnderungen des Sehvermogens unter
Langzeitbehandlung.

Engegefiihl in der Brust, was zu Atemschwierigkeiten fiihrt.
Stimmstorung, Stimmverlust.
. Geschmacksstorung, Geschmacksverlust, Geruchsverlust.

Nasal anzuwendende Kortikosteroide konnen die normale Bildung von Hormonen in Ihrem Korper
beeinflussen, insbesondere wenn Sie hohe Dosen iiber einen ldngeren Zeitraum anwenden. Bei
Kindern kann diese Nebenwirkung zu einem, im Vergleich zu anderen Kindern, verzdgerten
Wachstum fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie



dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Konika aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Konika 27,5 Mikrogramm / Spriihsto3 Nasenspray Suspension aufrecht lagern.
Zur Aufbewahrung immer die Verschlusskappe aufsetzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP/Verw.
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Konika nur innerhalb von 2 Monaten nach erstmaligem
Offnen anwenden.

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 Konika enthilt

- Der Wirkstoff ist Fluticasonfuroat. Jeder Spriihstof} enthélt 27,5 Mikrogramm Fluticasonfuroat.

- Die sonstigen Bestandteile sind Glucose, mikrokristalline Cellulose (E460), Carmellose-
Natrium (E466), Polysorbat 80 (E433), Benzalkoniumchlorid, Dinatriumedetat-Dihydrat,
Gereinigtes Wasser (siche Abschnitt 2).

Wie Konika aussieht und Inhalt der Packung

Bei dem Arzneimittel handelt es sich um ein Nasenspray mit einer weiBlichen Suspension, die sich
in einer 15 ml bernsteinfarbenen Typ-III-Glasflasche befindet, welche mit einer Dosierpumpe,
einem Nasenapplikator (Betdtigungsvorrichtung) und einer Verschlusskappe versehen ist.

Konika ist in einer Packungsgrofien mit 120 Spriihstden erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Solinea Sp. z 0.0

Elizowka

Szafranowa Str. 6

21-003 Ciecierzyn

Polen

Hersteller
CURIDA AS
Solbarvegen 5
Elverum 2409
Norwegen

Z.Nr.: 142306

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Polen: Sinaflu



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2026.

Weitere Informationsquellen

»Schritt-fiir-Schritt“-Anleitung zum Gebrauch des Nasensprays.



»SCHRITT-FUR-SCHRITT“-ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH DES NASENSPRAYS

Wie das Nasenspray aussieht

Das Nasenspray befindet sich in einer bernsteinfarbenen Glasflasche. Sie enthélt 120 Spriihstoe.

Fiinf wichtige Dinge, die Sie iiber den Gebrauch des Nasensprays wissen miissen

o Konika wird in einer bernsteinfarbenen Flasche geliefert. Wenn Sie tiberpriifen wollen, wieviel
noch enthalten ist, halten Sie das Nasenspray aufrecht gegen helles Licht. Dann kénnen Sie
den Fiillstand durch das Glas sehen.

. Wenn Sie das Nasenspray erstmals benutzen, miissen Sie es mit aufgesetzter Verschlusskappe
fiir etwa 10 Sekunden kriftig schiitteln. Dies ist wichtig, da es sich bei Konika um eine
dickfliissige Suspension handelt, die fliissig wird, wenn diese gut geschiittelt wird. Das
Nasenspray lédsst sich nur sprithen, wenn es fliissig geworden ist.

o Die Pumpe kriftig bis zum Anschlag eindriicken, um den Spriihsto3 durch die Spriihdiise
freizusetzen - siehe Bild a.

. Lassen Sie die Verschlusskappe immer auf dem Nasenspray aufgesetzt, wenn es nicht
benutzt wird. Die Verschlusskappe hélt den Staub fern, schlieBt den Druck ein und verhindert
die Verstopfung der Spriihdiise.

o Verwenden Sie nie eine Nadel oder etwas Scharfkantiges, um die Spriihdiise zu sdubern. Dies
wiirde das Nasenspray beschiadigen.

Vorbereitung des Nasensprays fiir den Gebrauch
Sie miissen das Nasenspray vorbereiten:

1. bevor Sie es zum ersten Mal benutzen

2. wenn die Verschlusskappe flir 5 Tage nicht aufgesetzt war oder das Nasenspray fiir 30 Tage
oder lidnger nicht mehr verwendet wurde.

Die Vorbereitung des Nasensprays soll sicherstellen, dass Sie immer die vollstindige Dosis Thres
Arzneimittels erhalten. Folgen Sie dazu diesen Schritten:

1. Das Nasenspray mit aufgesetzter Verschlusskappe fiir etwa 10 Sekunden Kkriftig schiitteln.
2 Die Verschlusskappe abnehmen.

3. Das Nasenspray aufrecht halten, es dann neigen und die Spriihdiise von sich weg richten.

4

Die Pumpe kriftig bis zum Anschlag eindriicken — siche Bild a. Fiihren Sie dies mindestens 6-mal
durch, bis eine feine Sprithwolke in die Luft freigesetzt wird.

Das Nasenspray ist nun gebrauchsfertig.



Gebrauch des Nasensprays

1. Das Nasenspray kriftig schiitteln.

2. Die Verschlusskappe abnehmen.

3. Putzen Sie die Nase, um die Nasenlocher zu reinigen, dann den Kopf leicht nach vorne neigen.

4. Die Spriihdiise in einem Ihrer Nasenlocher platzieren. Das Ende der Spriithdiise zur AuBlenseite
der Nase hin, weg vom Nasenwall in der Mitte, richten. Dies erleichtert, dass das Arzneimittel
an den richtigen Ort in der Nase gelangt- siche Bild b.

b

Die Pumpe kriftig bis zum Anschlag eindriicken, wiihrend Sie durch Ihre Nase einatmen.

Die Spriihdiise aus der Nase nehmen und durch den Mund ausatmen.

Wenn lhre Dosierung 2 Spriihste pro Nasenloch ist, die Schritte 4 bis 6 wiederholen.

Die Schritte 4 bis 7 fiir das andere Nasenloch wiederholen.

e R A

Die Verschlusskappe wieder auf das Nasenspray aufsetzen.

Reinigung des Nasensprays
Nach jedem Gebrauch:

1. Die Spriihdiise mit einem sauberen und trockenen Tuch abwischen.

2. Kein Wasser zur Reinigung verwenden.
3. Nie eine Nadel oder etwas Scharfkantiges an der Spriihdiise verwenden.

4. Nach jedem Gebrauch die Verschlusskappe wieder auf das Nasenspray setzen.

Wenn das Nasenspray nicht zu funktionieren scheint:

o Uberpriifen Sie, wieviel Arzneimittel Ihnen noch zur Verfiigung steht. Sehen Sie dazu durch das
Glas auf den Fiillstand. Wenn der Fiillstand sehr niedrig ist, ist mdglicherweise nicht ausreichend
Nasenspray iibrig, um einen Spriihsto3 auszulosen.

. Uberpriifen Sie das Nasenspray auf Beschidigungen.

. Wenn Sie vermuten, dass die Spriihdiise verstopft sein kdnnte, verwenden Sie keine Nadel
oder etwas Scharfkantiges, um die Spriihdiise zu sdubern.

o Versuchen Sie die Funktionsfahigkeit des Nasensprays wiederherzustellen, indem Sie erneut
den Anweisungen unter ,,Vorbereitung des Nasensprays fiir den Gebrauch* folgen.

o Wenn das Nasenspray noch immer nicht funktioniert oder einen fliissigen Strahl produziert,
bringen Sie es in die Apotheke zuriick und fragen Sie dort um Rat.



