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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pulmicort® Topinasal® 64 ug

64 Mikrogramm

Nasenspray, Suspension
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pulmicort Topinasal 64 pg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Pulmicort Topinasal 64 ug beachten?
Wie ist Pulmicort Topinasal 64 ug anzuwenden?

1
2

3

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Pulmicort Topinasal 64 pg aufzubewahren?
6

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pulmicort Topinasal 64 ug und wofiir wird es angewendet?

1.1 Pulmicort Topinasal 64 pg ist ein Nasenspray, das einen Wirkstoff (Budesonid) mit

entziindungshemmenden und antiallergischen Eigenschaften enthalt.

1.2 Pulmicort Topinasal 64 ug wird angewendet zur

« Behandlung und Vorbeugung von saisonalem allergischem Schnupfen (Heuschnupfen, bedingt durch
Bliten- und/oder Graspollen),

o Behandlung von ganzjahrigem allergischem Schnupfen (z. B. Hausstaubmilben-, Schimmelpilz-,

Nahrungsmittel-, Berufs- und anderen Allergien),
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« Behandlung von Nasenpolypen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pulmicort Topinasal 64 ug beachten?

2.1 Pulmicort Topinasal 64 ug darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.

2.2 Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pulmicort Topinasal 64 ug anwenden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich,

« wenn Infektionen der Nase durch Bakterien oder Pilze vorliegen. Pulmicort Topinasal 64 ug sollte in
diesem Fall nur angewendet werden, wenn eine begleitende antibakterielle oder pilzbeseitigende
Behandlung durchgefihrt wird.

« wenn Infektionen der Atemwege durch Viren oder Pilze vorliegen.

« wenn Leberfunktionsstérungen vorliegen. Dann kommt es bei einer Behandlung mit Pulmicort
Topinasal 64 ug ahnlich wie bei einer Behandlung mit anderen Kortikoiden zu einer verringerten
Ausscheidung des Wirkstoffs. Seine Verfiigbarkeit im Gesamtorganismus nimmt zu. Auf mégliche, den
gesamten Organismus betreffende Wirkungen ist zu achten. Deshalb sollten die Plasmakortisolwerte
regelmaRig vom Arzt kontrolliert werden.

« wenn bei Ihnen eine Lungentuberkulose festgestellt wurde.

« dain seltenen Fallen lokal in der Nase anzuwendende Kortikoide Nebenwirkungen verursachen
kénnen, die den Gesamtorganismus betreffen. Dies ist hdchstwahrscheinlich abhangig von der Dosis,
Anwendungsdauer, zusatzlichen oder vorausgegangenen Kortikoidtherapien und individuellen
Faktoren. In der Nase angewendete Kortikoide kénnen dann folgende Nebenwirkungen verursachen:
Cushing-Syndrom, cushingoide Symptome, Funktionsminderung der Nebennieren,
Wachstumsverzogerung bei Kindern und Jugendlichen, Linsentriibung (Katarakt) und erhohter
Augeninnendruck (Glaukom). Seltener kdnnen psychologische Effekte oder Verhaltensstérungen
einschliellich psychomotorischer Hyperaktivitat, Schlafstérungen, Angstzustadnden, Depressionen oder
Aggressionen (besonders bei Kindern) auftreten.

« wenn die empfohlene Dosierung Uberschritten wird. Dann kann eine Funktionsminderung der
Nebennierenrinde auftreten, bei der die Produktion kdérpereigener Kortikoide vermindert ist bzw. bei der
bei erhdhtem Bedarf (Stresssituation) die Produktion nicht mehr ausreichend steigerbar ist. In
Stresssituationen, z. B. vor Operationen, sollte daher eine voriibergehende zusatzliche Kortikoidgabe

zum Ausgleich der verminderten nattrlichen Kortikoidproduktion vom Arzt in Betracht gezogen werden.
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Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Kinder

Die Langzeitwirkungen lokal in der Nase angewendeter Kortikoide bei Kindern sind nicht vollstandig
bekannt. Es wird empfohlen, regelmafig die KérpergréRe von Kindern kontrollieren zu lassen, die eine
langerfristige Behandlung mit einem nasalen Kortikoid erhalten. Ist das Wachstum verlangsamt, sollte der
behandelnde Arzt die Anwendung Uberprifen und die Dosis auf die niedrigste mogliche Dosierung

herabsetzen, mit der die Beschwerden behandelt werden kénnen.

2.3 Anwendung von Pulmicort Topinasal 64 pg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen von Budesonid mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Schnupfen
beobachtet worden.

Der Abbau von Budesonid im Kdérper wird durch Substanzen gehemmt, die Uber dasselbe
Stoffwechselsystem umgesetzt werden, wie Ketoconazol und ltraconazol (Mittel gegen Pilzinfektionen),
Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung von Immunreaktionen), Ethinylestradiol (Hormon) und
Troleandomycin (Antibiotikum). Die Verabreichung dieser Substanzen kann einen Anstieg der
Budesonidkonzentration im Kérper bewirken. Dies hat eine geringe klinische Bedeutung bei der

Kurzzeitbehandlung.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige Erfahrungen mit einer grof3en Anzahl von Frauen, die Budesonid, den Wirkstoff von Pulmicort
Topinasal 64 ug, in der frihen Phase der Schwangerschaft inhalativ oder lokal in der Nase angewendet
haben, geben keine Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir Missbildungen.

Dennoch sollten Sie Pulmicort Topinasal 64 ug nur auf Anordnung lhres behandelnden Arztes anwenden.
In der Stillzeit sollten Sie Pulmicort Topinasal 64 ug erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden.
Budesonid geht in die Muttermilch tGber. Bei Anwendung therapeutischer Dosen von Pulmicort Topinasal 64

Mg sind jedoch keine Auswirkungen auf den Saugling zu erwarten.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.

2.6 Pulmicort Topinasal 64 g enthélt Kaliumsorbat.
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Kaliumsorbat kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Pulmicort Topinasal 64 ug anzuwenden?

Wenden Sie Pulmicort Topinasal 64 ug immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt an. Fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3.1 Art der Anwendung

Zum Einsprihen in die Nase (nasal).

3.2 Dosis
Die Dosierung sollte individuell erfolgen. Die volle Wirkung von Budesonid tritt erst nach einigen
Behandlungstagen ein. Es sollte die niedrigste Dosis angewendet werden, mit der eine wirksame Kontrolle

der Beschwerden mdglich ist.

Allergischer Schnupfen

Anfangsdosis

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 256 Mikrogramm. Sie kann 1-mal téglich morgens oder auf zwei

Dosen verteilt morgens und abends verabreicht werden:

1-mal taglich morgens 2 Spriihst6Re Pulmicort Topinasal 64 ug in jedes Nasenloch
oder

2-mal taglich (morgens und abends) 1 Sprihstol Pulmicort Topinasal 64 ug in jedes Nasenloch.
Bei Kindern sollte die Behandlung unter Anleitung eines Erwachsenen erfolgen.

Mit der Behandlung eines saisonalen allergischen Schnupfens sollte nach Méglichkeit vor dem Kontakt mit

den allergieauslésenden Stoffen begonnen werden.

Eine begleitende Behandlung kann manchmal notwendig sein, um die allergiebedingten Beschwerden am

Auge zu behandeln.

Erhaltungsdosis

Die erwiinschte Wirkung stellt sich innerhalb von ca. 1 bis 2 Wochen ein.

Danach sollte die niedrigste Dosis gewahlt werden, die fir eine optimale Behandlung der Beschwerden
notwendig ist.

Bei einer Dosis grofler als 256 Mikrogramm ist keine bessere Wirksamkeit zu erwarten.
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Nasenpolypen

Die empfohlene Dosis betragt 256 Mikrogramm. Sie kann 1-mal taglich morgens oder auf zwei Dosen
verteilt morgens und abends verabreicht werden:

1-mal taglich morgens 2 Spriihst6e Pulmicort Topinasal 64 ug in jedes Nasenloch

oder

2-mal taglich (morgens und abends) 1 Spriihsto3 Pulmicort Topinasal 64 ug in jedes Nasenloch.

Wenn sich die erwuinschte Wirkung eingestellt hat, sollte die niedrigste Dosis gewahlt werden, die fir eine

optimale Behandlung der Beschwerden notwendig ist.

Anwendungshinweise
1. Nase putzen.

2. Flasche schitteln. Braune Schutzkappe des Pumpsprays abnehmen (Abb. 1).
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Abb.1

3. Halten Sie die Flasche so, wie in der Abbildung 2 gezeigt.
Vor der ersten Anwendung muss der Pumpmechanismus mehrmals betatigt werden, bis ein
gleichmaRiger Sprihnebel abgegeben wird. Dieser Vorgang ist zu wiederholen, wenn das Pumpspray
mehr als 24 Stunden nicht benutzt wurde. Wendet man Pulmicort Topinasal 64 ug in kiirzeren

Zeitabsténden an, reicht es aus, den Pumpmechanismus nur 1-mal vorab zu betatigen.

Abb. 2

4. Wie in Abbildung 3 dargestellt, Sprihrohr in das linke und rechte Nasenloch einfiihren und jeweils die

verordnete Anzahl an Spriihstof3en einspriihen.
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Abb. 3

5. Braune Schutzkappe wieder aufsetzen.

Die oberen Plastikteile sind regelmafig zu reinigen:

Hierzu wird die braune Schutzkappe entfernt und der weilte Nasenapplikator vom Vorratsbehalter
abgezogen. Die Schutzkappe und der Nasenapplikator werden dann in warmem Wasser gereinigt und
nach Trocknung wieder auf den Vorratsbehalter aufgesteckt.

Benutzen Sie zum Reinigen des Nasenapplikators keine Nadeln oder andere scharfe, spitze

Gegenstande.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung wird vom Arzt festgelegt. Um einen guten Behandlungserfolg zu gewéhrleisten,

ist es wichtig, Pulmicort Topinasal 64 ug regelmaRig (z. B. wahrend der Pollensaison) anzuwenden.

3.3 Wenn Sie eine groere Menge von Pulmicort Topinasal 64 g angewendet haben, als Sie sollten,
fahren Sie mit der Ublichen Dosierung fort.

Eine akute Uberdosierung mit Pulmicort Topinasal 64 ug, die Gegenmalnahmen erforderlich macht, ist
praktisch nicht mdglich. Dies gilt selbst bei einmaliger Anwendung aller enthnehmbaren Dosen von Pulmicort
Topinasal 64 pg. Es ist nicht zu erwarten, dass akute Uberdosierungen mit Budesonid klinisch relevant
sind. Wenn Sie Uber einen langen Zeitraum (liber Monate) gréoliere Mengen Pulmicort Topinasal 64 ug
angewendet haben, als Sie sollten, ist das Auftreten von Nebenwirkungen méglich. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Es ist wichtig, dass Sie die Dosierung gemaf arztlicher Anweisung vornehmen. Sie sollten nur
so viel anwenden, wie von Ihrem Arzt verschrieben. Wenn Sie mehr oder weniger anwenden, kénnen sich

Ihre Symptome unter Umstanden verschlimmern.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Pulmicort Topinasal 64 ug vergessen haben,

ist keine zusatzliche Anwendung zwischen den Dosierungsintervallen erforderlich.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von Pulmicort Topinasal 64 ug abbrechen,

ist kein schrittweises Herabsetzen der Dosis erforderlich.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Durch die Umstellung von einer Kortikoidbehandlung mit Tabletten oder Injektionen auf Pulmicort Topinasal
64 ug kénnen Begleiterkrankungen auRerhalb des Nasenbereichs wieder auftreten, die vorher unterdriickt
waren. Solche Begleiterkrankungen sind z. B. allergische Bindehautentziindung und allergische

Hauterscheinungen. Sie bediirfen gegebenenfalls einer zusatzlichen Behandlung.

Mdgliche Nebenwirkungen:
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
. lokale Symptome wie Reizungen der Schleimhaut, blutiger Nasenausfluss und Nasenbluten

(unmittelbar nach Anwendung)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

. sofortige oder verzégerte Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht (Urtikaria),
Hauterkrankungen (Exantheme, Dermatitis), Juckreiz, Ausschlag, Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angioddeme)

. Muskelkrampfe

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

. verringerte Knochendichte (Osteoporose) bei lang andauernder Anwendung

. erhohter Augeninnendruck (Glaukom) und Linsentriibung (Katarakt) bei lang andauernder
Anwendung

. verschwommenes Sehen

. Anzeichen und Symptome, die auf systemische Glukokortikoideffekte hinweisen, einschlieBlich

verminderter Nebennierenfunktion und Wachstumsverzégerung bei Kindern (siehe auch Abschnitt

2.2 Kinder*)
. Bluterglsse
. Geschwdrbildung der Nasenschleimhaut
. Perforationen der Nasenscheidewand
. Stimmstérungen
. schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

In seltenen Fallen kénnen lokal in der Nase anzuwendende Kortikoide Nebenwirkungen verursachen, die

den Gesamtorganismus betreffen. Dies ist h6chstwahrscheinlich abhéngig von der Dosis,

palde-v01-2018-03-pulmicort-topinasal-64



Seite 8 von 9
Gebrauchsinformation Pulmicort Topinasal 64 g,
Nasenspray, Suspension
(Zul.-Nr.: 42883.01.00)

Anwendungsdauer, zusatzlichen oder vorausgegangenen Kortikoidtherapien und individuellen Faktoren

(siehe Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®).

Kinder und Jugendliche
Es wurde Uber Wachstumsverzdgerungen bei Kindern berichtet, die mit nasalen Glukokortikoiden
behandelt wurden. Aufgrund des Risikos von Wachstumsverzdgerungen bei Kindern sollte das Wachstum,

wie in Abschnitt 2.2 ,Kinder” beschrieben, tberwacht werden.

Besondere Hinweise

Bei Auftreten von Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt Gber die weitere Behandlung mit diesem
Arzneimittel.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

sind.

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 kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur

Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Pulmicort Topinasal 64 ug aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum

nicht mehr anwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Behaltnis aufrecht lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

6.1 Was Pulmicort Topinasal 64 ug enthalt
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o Der Wirkstoff ist: Budesonid.

« 1 Sprihsto3 enthalt: 64 Mikrogramm Budesonid. 1 ml Suspension enthalt: 1,28 mg Budesonid.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose-Carmellose-Natrium (89:11), D-Glucose,
Polysorbat 80, Natriumedetat (Ph.Eur.), Kaliumsorbat (Ph.Eur.), Salzsaure 7 % zur pH-Wert-

Einstellung, gereinigtes Wasser.

6.2 Wie Pulmicort Topinasal 64 ug aussieht und Inhalt der Packung
Pulmicort Topinasal 64 pg ist als Packung mit 1 Pumpspray zu 6 ml mit mindestens 120 Einzeldosen

erhaltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00

Hersteller

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Méarz 2018.
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