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Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

RHINISAN 55 Mikrogramm/Dosis
Nasenspray, Suspension

2. QUALITATIVE UND 
QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Sprühflasche Rhinisan1 enthält 6,5 g 
Suspension mit 3,575 mg Triamcinolonace-
tonid oder 16,5 g Suspension mit 9,075 mg 
Triamcinolonacetonid. Mit jeder abgegebe-
nen Dosis werden 55 Mikrogramm Triamci-
nolonacetonid freigesetzt.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 
15 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid pro 
abgegebener Dosis.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Suspension.
Unparfümierte, gräulich-weiße, thixotrope 
wässrige Suspension mit mikrokristallinem 
Triamcinolonacetonid.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Symptome der saiso-
nalen und perennialen allergischen Rhinitis 
bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Die empfohlene tägliche Anfangsdosis be-
trägt 220 Mikrogramm, entspricht 1-mal 
täglich 2 Sprühstößen in jedes Nasenloch. 
Sobald die Symptome unter Kontrolle sind, 
kann die Dosis auf 110 Mikrogramm redu-
ziert werden, entspricht 1-mal täglich 
1 Sprüh stoß in jedes Nasenloch.

Kinder und Jugendliche

Kinder ab 12 Jahren
Die empfohlene tägliche Anfangsdosis be-
trägt 220 Mikrogramm, entspricht 1-mal 
täglich 2 Sprühstößen in jedes Nasenloch. 
Sobald die Symptome unter Kontrolle sind, 
kann die Dosis auf 110 Mikrogramm redu-
ziert werden, entspricht 1-mal täglich 
1 Sprühstoß in jedes Nasenloch.

Kinder von 6 bis 12 Jahren
Die empfohlene tägliche Dosis beträgt 
110 Mikrogramm, entspricht 1-mal täglich 
1 Sprüh stoß in jedes Nasenloch. Bei schwe-
rerer Symptomatik kann die Dosis auf 
220 Mikrogramm verdoppelt werden. Je-
doch sollte, sobald die Symptome unter 
Kontrolle sind, die niedrigste wirksame Do-
sis beibehalten werden (siehe Abschnit-
te 4.4 und 5.1).

Kinder von 2 bis 5 Jahren
Die empfohlene sowie maximale tägliche 
Dosis beträgt 110 Mikrogramm, entspricht 
1-mal täglich 1 Sprühstoß in jedes Nasen-
loch (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1).

Bei Kindern unter 12 Jahren ist eine Lang-
zeitanwendung von mehr als 3  Monaten 
nicht zu empfehlen.

Art der Anwendung
Rhinisan ist nur zur nasalen Anwendung 
bestimmt.
Sprühflasche vor jedem Gebrauch schütteln.

Nach Freisetzung von 5 Sprühstößen vor 
der ersten Anwendung (bis ein feiner Nebel 
entsteht) ist eine Dosierung von 55 Mikro-
gramm Triamcinolonacetonid pro Sprüh-
stoß gewährleistet (In-vitro-Testergebnisse). 
Dies ist auch ausreichend, falls das Präpa-
rat 2 Wochen nicht angewendet wird. 

Falls Rhinisan länger als 2 Wochen nicht 
benutzt wurde, reicht die Freisetzung eines 
Sprühstoßes aus, um eine exakte Dosie-
rung sicherzustellen. Der Sprühkopf sollte 
währenddessen von Ihnen wegzeigen.

Nach Gebrauch des Nasensprays: Wischen 
Sie den Sprühkopf vorsichtig mit einem 
sauberen Tuch oder Taschentuch ab und 
setzen Sie die Kappe wieder auf.

Falls das Nasenspray nicht funktioniert, 
kann es verstopft sein und Sie müssen es wie 
folgt reinigen. Versuchen Sie niemals eine 
Verstopfung mit Hilfe einer Nadel oder ähn-
lichen spitzen Gegenständen zu beseitigen 
oder das Sprühloch zu vergrößern, da da-
durch der Sprühmechanismus zerstört würde.

Das Nasenspray muss mindestens einmal 
pro Woche gereinigt werden; sollte es ver-
stopfen, ist eine häufigere Reinigung nötig.

Reinigung des Nasensprays
1. Ziehen Sie nur die Kappe und den 

Sprühkopf ab.

2. Weichen Sie die Kappe und den Sprüh-
kopf für ein paar Minuten in warmem 
Wasser ein und spülen Sie anschließend 
beide Teile unter kaltem, fließendem 
Wasser ab.

3. Schütteln oder klopfen Sie überschüssi-
ges Wasser ab und lassen Sie Kappe 
und Sprühkopf an der Luft trocknen.

4. Setzen Sie den Sprühkopf wieder auf.
5. Pumpen Sie, bis ein feiner Nebel aufsteigt, 

und verwenden Sie das Nasenspray wie 
gewöhnlich.

Die Rhinisan-Sprühflasche  mit 16,5 g Sus-
pension sollte nach 120 Sprühstößen bzw. 
2 Monate nach dem ersten Öffnen nicht 
mehr verwendet werden, entsprechend soll-
te die Sprühflasche mit 6,5 g Suspension 
nach 30 Sprühstößen bzw. 1 Monat nach 
dem ersten Öffnen nicht mehr verwendet 
werden. Flüssigkeitsreste sollten nicht in 
ein anderes Behältnis umgefüllt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Besteht Grund zur Annahme einer Beein-
trächtigung der Nebennierenrindenfunktion, 
sind bei der Umstellung von systemischer 
Steroidbehandlung auf Rhinisan entspre-
chende Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.
Bei Infektionen des Nasen-Rachen-Rau-
mes mit Candida albicans, die in seltenen 
Fällen im Rahmen klinischer Studien mit 
Rhinisan auftraten, kann eine geeignete lo-
kale Behandlung und gegebenenfalls eine 
vorübergehende Unterbrechung der Rhini-
san-Therapie erforderlich sein.
Aufgrund des inhibierenden Effektes von 
Kortikosteroiden auf die Wundheilung sollte 
Rhinisan bei Geschwüren des Nasenseptums 
sowie nach Operationen und Verletzungen 
im Nasenraum bis zur vollständigen Abhei-
lung mit Vorsicht angewendet werden.

Speziell bei Anwendung oder Verschrei-
bung hoher Dosen über einen längeren 
Zeitraum sind auch bei nasal applizierten 
Kortikosteroiden systemische Wirkungen 
nicht auszuschließen. Im Vergleich zu ora-
len Kortikosteroiden ist die Wahrscheinlich-
keit des Auftretens dieser systemischen 
Wirkungen viel geringer und sie können je 
nach Patient und Kortikoidpräparat variie-
ren (entsprechend der Dosisstärke, der 
Darreichungsform und der pharmakokine-
tischen Eigenschaften (Lipophilie, Vertei-
lungsvolumen und Eliminationshalbwerts-
zeit) des Steroids). Mögliche systemische 
Wirkungen umfassen das Cushing-Syn-
drom, cushingoide Merkmale, Suppression 
der Nebennieren, Wachstumsretardierung 
bei Kindern und Jugendlichen, Katarakt, 
Glaukom sowie in noch selteneren Fällen 
eine Reihe verschiedener psychologischer 
Effekte oder Verhaltensauffälligkeiten, ein-
schließlich psychomotorischer Hyperaktivi-
tät, Schlafstörungen, Ängstlichkeit, De-
pression oder Aggression (besonders bei 
Kindern).

Bei Überschreiten der empfohlenen Dosie-
rung besteht die Möglichkeit einer klinisch 
relevanten Funktionsminderung der Ne-
bennierenrinde.

Bei Hinweisen auf eine deutliche Über-
schreitung der empfohlenen Dosierungen 
sollte unter Stresssituationen (z. B. vor Ope-
rationen) eine systemische Kortikosteroid-
gabe erwogen werden.

Risiken, die mit dem abrupten Absetzen 
von Kortikosteroiden nach längerer Anwen-
dung einhergehen, können die Exazerba-
tion oder das Wiederauftreten der zugrun-
deliegenden Erkrankung sein, und adreno-
kortikale Insuffizienz oder das Steroid-Ent-
zugssyndrom umfassen. Diese Effekte tre-
ten bei nasal verabreichten Kortikosteroiden 
extrem selten auf, sie sind bei nasal verab-
reichten Kortikosteroiden wesentlich weni-
ger wahrscheinlich verglichen mit oral ver-
abreichten Kortikosteroiden.

Bei Patienten, die nasale Kortikosteroide 
erhielten, wurden Glaukome und/oder Ka-1 Rhinisan steht für RHINISAN® 55 Mikrogramm/Dosis.
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tarakte beschrieben. Deshalb ist bei Pa-
tienten mit Sehveränderungen oder mit er-
höhtem Augeninnendruck, Glaukom und/
oder Katarakten in der Vorgeschichte eine 
engmaschige Kontrolle erforderlich.

Sehstörung
Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Kortikosteroiden können Seh-
störungen auftreten. Wenn ein Patient mit 
Symptomen wie verschwommenem Sehen 
oder anderen Sehstörungen vorstellig wird, 
sollte eine Überweisung des Patienten an 
einen Augenarzt zur Bewertung möglicher 
Ursachen in Erwägung gezogen werden; 
diese umfassen unter anderem Katarakt, 
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie 
z. B. zentrale seröse Chorioretinopathie 
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung 
oder Schwellung der Nasenschleimhaut 
hervorrufen, insbesondere bei längerer An-
wendung. Besteht ein Verdacht auf eine 
derartige Reaktion (anhaltend verstopfte 
Nase), sollte – so weit möglich – ein Arznei-
mittel zur Anwendung in der Nase ohne 
Konservierungsstoff verwendet werden. 
Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung 
in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht 
zur Verfügung, so ist eine andere Darrei-
chungsform in Betracht zu ziehen. 

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Rhinisan wird bei Kin-
dern unter 2 Jahren nicht empfohlen. 

Bei Kindern ist unter nasaler Kortikoste-
roid therapie, einschließlich Rhinisan, in vor-
geschriebener Dosierung über eine Wachs-
tumsverzögerung berichtet worden (siehe 
Abschnitt 5.1).

Daher ist eine regelmäßige Kontrolle des 
Längenwachstums bei Kindern unter The-
rapie mit nasalen Kortikosteroiden emp-
fehlenswert.
Die Dosis sollte im Laufe der Behandlung 
bis auf ein zur Aufrechterhaltung der Symp-
tomkontrolle erforderliches Minimum redu-
ziert werden. Die Langzeiteffekte der mit 
nasalen Kortikosteroiden assoziierten Wachs-
tumsverzögerung, einschließlich der Aus-
wirkung auf die Endgröße bei Erwachse-
nen, sind nicht bekannt. Des Weiteren sollte 
gegebenenfalls der Patient zu einem Kin-
derarzt überwiesen werden, insbesondere 
bei Kindern unter 6 Jahren wird dies drin-
gend empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit 
CYP3A-Inhibitoren einschließlich Cobicistat 
enthaltender Produkte ist mit einem erhöh-
ten Risiko systemischer Nebenwirkungen 
zu rechnen. Die Kombination sollte vermie-
den werden, es sei denn, der Nutzen über-
wiegt das erhöhte Risiko systemischer Ne-
benwirkungen der Kortikosteroide; in die-
sem Fall sollten die Patienten im Hinblick 
auf systemische Kortikosteroidnebenwir-
kungen überwacht werden.

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Es liegen nur begrenzte klinische Erfahrun-
gen bei Anwendung während der Schwan-
gerschaft vor. Tierexperimentelle Untersu-
chungen zeigten, dass Kortikosteroide te-
ratogene Wirkungen induzieren. Es kann 
nicht ausgeschlossen werden, dass Triam-
cinolonacetonid in die Muttermilch übertritt. 
Triamcinolonacetonid sollte daher während 
der Schwangerschaft und Stillzeit nur an-
gewendet werden, wenn der potenzielle 
Nutzen für die Mutter gegenüber dem Risi-
ko für das Kind überwiegt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Rhinisan hat keinen oder einen zu vernach-
lässigenden Einfluss auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen. 

4.8 Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien mit Rhinisan am 
häufigsten berichteten unerwünschten Ereig-
nisse betrafen die Nasen-Rachen-Schleim-
haut.

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Innerhalb jeder Häufigkeitsgruppe werden 
die Nebenwirkungen nach abnehmendem 
Schweregrad angegeben.

Die häufigsten Nebenwirkungen bei Er-
wachsenen und Kindern von 2 Jahren und 
älter waren:

 – Infektionen und parasitäre Erkrankungen
Häufig: Influenza, Pharyngitis, Rhinitis.

 – Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Überempfindlichkeitsreak-
tionen (einschließlich Hautausschlag, Urtika-
ria, Juckreiz und Gesichtsödem).

 – Endokrine Erkrankungen
Nicht bekannt: Steroid-Entzugssyndrom 
(siehe Abschnitt 4.4)

 – Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Schlaflosigkeit.

 – Erkrankungen des Nervensystems
Häufig: Kopfschmerzen.
Nicht bekannt: Schwindel, Geruchs- und 
Geschmacksstörungen.

 – Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Chorioretinopathie, Kata-
rakt, Glaukom, erhöhter Augeninnendruck, 
verschwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4).

 – Erkrankungen der Atemwege, des 
Brustraums und Mediastinums

Häufig: Bronchitis, Epistaxis, Husten.
Selten: Septumperforationen.

Nicht bekannt: Irritation und Austrocknung 
der Nasenschleimhäute, na sa le Konges-
tion, Niesen, Dyspnoe.

 – Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Häufig: Dyspepsie, Zahnprobleme.
Nicht bekannt: Nausea.

 – Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Nicht bekannt: Müdigkeit.

 – Untersuchungen
Nicht bekannt: erniedrigte Kor tisol-Blutspie-
gel.

Bei einer klinischen Post-Marketing-Studie 
bei Kindern ist unter einer Therapie mit 
Triamcinolonacetonid über eine Wachs-
tumsverzögerung berichtet worden (siehe 
Abschnitt 5.1).

Speziell unter hoher Dosierung und lang 
andauernder Anwendung sind auch bei 
nasal applizierten Kortikosteroiden syste-
mische Wirkungen nicht auszuschließen. 
Bei Kindern ist unter nasaler Kortikoste-
roidtherapie über eine Wachstumsverzöge-
rung berichtet worden. 

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Überdosierung

Aufgrund der Gesamtmenge des in der 
Flasche enthaltenen Wirkstoffes sind akute 
Überdosierungen ebenso wie bei anderen 
nasal applizierten Kortikosteroiden unwahr-
scheinlich. Klinisch relevante systemische 
Nebenwirkungen sind auch nach einmali-
ger nasaler oder oraler Applikation des ge-
samten Flascheninhaltes nicht zu erwarten. 
Bei versehentlicher oraler Einnahme sind leich-
te gastrointestinale Beschwerden möglich.

5. PHARMAKOLOGISCHE 
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekon-
gestiva und andere Rhinologika zur topischen 
Anwendung, Kortikosteroide, ATC-Code: 
R01AD11.

Wirkmechanismus
Triamcinolonacetonid ist ein stärker wirk-
sames Derivat des Triamcinolons und be-
sitzt eine gegenüber Prednison etwa achtmal 
stärkere Wirksamkeit. Obwohl der genaue 
Wirkmechanismus noch nicht vollständig 
bekannt ist, sind Kortikosteroide sehr wirk-
same Substanzen zur Behandlung von 
aller gischen Erkrankungen.
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Pharmakodynamische Wirkungen
Rhinisan hat keinen Soforteffekt auf die al-
lergischen Symptome. Eine Verbesserung 
der Symptomatik beginnt bei manchen 
Patienten bereits im Laufe des ersten Be-
handlungstages. Die volle Wirksamkeit ist 
nach 3 bis 4 Tagen zu erwarten. Bei vor-
zeitigem Absetzen von Rhinisan dauert es 
einige Tage, bis wieder Symptome auftre-
ten können. In klinischen Studien wurde 
nach nasaler Applikation von Dosierungen 
bis zu 440 Mikrogramm täglich bei Erwach-
senen und Kindern ab 6 Jahren bzw. von 
110 Mikrogramm täglich bei Kindern von 2 
bis 5 Jahren keine Suppression der Hypo-
thalamus-Hypophysenvorderlappen-Neben-
nierenrinden-Funktion festgestellt.

Eine doppelblinde, placebokontrollierte 
Parallelgruppenstudie über den Zeitraum 
von einem Jahr bei 289 behandelten pädia-
trischen Patienten (im Alter von 3 bis 9 Jah-
ren) wurde durchgeführt, um den Einfluss 
von Triamcinolonacetonid (einmal tägliche 
Dosis von 110 μg) auf die Wachstumsge-
schwindigkeit durch Messung der Körper-
größe zu beurteilen. Ausgehend von der 
primären Analyse der auswertbaren Pa-
tienten (134 unter Triamcinolonacetonid 
und 133 unter Placebo), war die geschätzte 
Wachstumsgeschwindigkeit der Triamcino-
lonacetonid-Gruppe um 0,45 cm/Jahr nied-
riger als in der Placebo-Gruppe, für ein 
Konfidenzintervall von 95 % lagen die Werte 
zwischen 0,11 und 0,78 cm/Jahr niedriger 
als in der Placebo-Gruppe. Dieser Unter-
schied zwischen den Behandlungsgruppen 
entwickelte sich innerhalb von 2 Monaten 
nach Behandlungsbeginn. Nach Beendi-
gung der Behandlung wurde während der 
zweimonatigen Nachbeobachtung beob-
achtet, dass die mittlere Wachstumsge-
schwindigkeit in der Behandlungsgruppe 
auf den Ausgangswert (vor Beginn der Be-
handlung) zurückging.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen mit einer nasal applizierten 
Einzeldosis von 220 Mikrogramm an er-
wachsenen Probanden und Patienten er-
gaben, dass die Absorption von Rhinisan 
gering ist. Die maximale Plasmakonzentra-
tion 1,5 Stunden nach nasaler Applikation be-
trägt durchschnittlich 0,5 ng/ml (0,1 – 1 ng/
ml). Nach 12 Stunden sinkt die Wirkstoff-
konzentration im Plasma auf weniger als 
0,06 ng/ml und liegt nach 24 Stunden  
unterhalb der Nachweisgrenze. Die durch-
schnittliche Plasmaeliminationshalbwerts zeit 
beträgt 3,1 Stunden. Sowohl bei Proban-
den als auch bei Patienten konnte eine 
Dosisproportionalität zwischen 110 Mikro-
gramm und 220 Mikrogramm einer nasal 
applizierten Einzeldosis belegt werden. 

Kinder und Jugendliche
Nach nasaler Mehrfachapplikation von 
Rhinisan wurde bei Kindern von 6 bis 
12 Jahren eine ähnliche systemische Ex-
position beobachtet wie bei Erwachsenen.
Eine nasale Applikation von 110 Mikro-
gramm Triamcinolonacetonid einmal täglich 
bei Kindern von 2 bis 5 Jahren ergab eine 
systemische Exposition ähnlich der einer 
Dosis von 220 Mikrogramm Triamcinolon-
acetonid einmal täglich bei Erwachsenen.

Die scheinbare Clearance und das schein-
bare Verteilungsvolumen bei Kindern von 2 
bis 5 Jahren waren ungefähr halb so groß 
wie bei Erwachsenen.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

In präklinischen Studien wurden lediglich 
glukokortikoidtypische Wirkungen beob-
achtet.

Wie bei anderen Kortikosteroiden wurden 
nach inhalativer oder anderer Applikation 
von Triamcinolonacetonid an Ratten und 
Kaninchen teratogene Effekte gezeigt, die 
Gaumenspalten und/oder Hydrocephalus 
internus und axiale skelettale Anomalien 
zur Folge hatten. Teratogene Effekte (ZNS- 
und kraniale Missbildungen) wurden auch 
bei Primaten beobachtet.

In-vitro-Tests erbrachten keine Hinweise 
auf Mutagenität.

Karzinogenitätstests an Nagern ergaben 
keine erhöhte Inzidenz individueller Tumor-
typen.

Es gibt Hinweise aus präklinischen Unter-
suchungen, dass Benzalkoniumchlorid kon-
zentrations- und zeitabhängig einen hem-
menden Effekt auf die Zilienmotilität bis hin 
zum irreversiblen Stillstand sowie histo-
pathologische Veränderungen der Nasen-
schleimhaut auslösen kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-
Natrium (Ph. Eur.), 
Polysorbat 80, 
gereinigtes Wasser,
D-Glucose,
Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel, 
50%ige [m/V] Lösung),
Natriumedetat (Ph. Eur.), 
Salzsäure 10 % oder Natriumhydroxid zur 
pH-Einstellung.

6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungeöffnet: 2 Jahre.

Nach dem ersten Öffnen des Behältnisses: 
Sprühflasche mit 6,5 g Suspension 
(30 Sprühstöße): 1 Monat.
Sprühflasche mit 16,5 g Suspension 
(120 Sprühstöße): 2 Monate.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 ºC lagern.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch 
des Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Rhinisan ist erhältlich in einer 20-ml-Hoch-
druckpolyethylen-(HDPE-)Flasche mit einem 
Dosierpump-Sprayaufsatz.
Jede Flasche Rhinisan enthält 16,5 g Sus-
pension (entspricht mindestens 120 Sprüh-
stößen) oder 6,5 g Suspension (entspricht 
mindestens 30 Sprühstößen). 

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

A. Nattermann & Cie. GmbH
Brüningstraße 50
65929 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 56 56 010
Telefax: 0800 56 56 011
E-Mail: medinfo-chc.de@sanofi.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

41504.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 
16. Dezember 1997
Datum der letzten Verlängerung der 
Zulassung: 05. Februar 2007

10. STAND DER INFORMATION

September 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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