FACHINFORMATION

NASACORT® 55 Mikrogramm/Dosis

Art der Anwendung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.3 Gegenanzeigen

September 2022 316059/2

NASACORT 55 Mikrogramm/Dosis
Nasenspray, Suspension

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Spruhflasche NASACORT* enthalt 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 Wir-
kung:

15 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid pro
abgegebener Dosis.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Suspension.

Unparfumierte, graulich-weiBe, thixotrope
wassrige 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 tégliche Anfangsdosis be-
trégt 220 Mikrogramm, entspricht 1-mal t&g-
lich 2 SprihstéBen in jedes Nasenloch. So-
bald die Symptome unter Kontrolle sind,
kann die Dosis auf 110 Mikrogramm redu-
ziert werden, entspricht 1-mal taglich
1 SprihstoB in jedes Nasenloch.

Kinder und Jugendliche

Kinder ab 12 Jahren

Die empfohlene tégliche Anfangsdosis be-
tragt 220 Mikrogramm, entspricht 1-mal
taglich 2 SpruhstéBen in jedes Nasenloch.
Sobald die Symptome unter Kontrolle sind,
kann die Dosis auf 110 Mikrogramm redu-
ziert werden, entspricht 1-mal taglich
1 SprihstoB in jedes Nasenloch.

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Die empfohlene tagliche Dosis betragt
110 Mikrogramm, entspricht 1-mal t&glich
1 SpruhstoB 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 Abschnitte
4.4 und 5.1).

Kinder von 2 bis 5 Jahren

Die empfohlene sowie maximale tagliche
Dosis betragt 110 Mikrogramm, entspricht
1-mal taglich 1 SprihstoB 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.

*NASACORT steht flir NASACORT® 55 Mikrogramm/Dosis.
002500-84703

NASACORT ist nur zur nasalen Anwendung
bestimmt.
Sprihflasche vor jedem Gebrauch schitteln.

Nach Freisetzung von 5 SpruhstéBen vor
der ersten Anwendung (bis ein feiner Nebel
entsteht) ist eine Dosierung von 55 Mikro-
gramm Triamcinolonacetonid pro SpriihstoB
gewahrleistet (In-vitro-Testergebnisse). Dies
ist auch ausreichend, falls das Praparat
2 Wochen nicht angewendet wird.

Falls NASACORT langer als 2 Wochen nicht
benutzt wurde, reicht die Freisetzung eines
SpriihstoBes aus, um eine exakte Dosierung
sicherzustellen. Der Sprihkopf sollte wah-
renddessen von lhnen wegzeigen.

Nach Gebrauch des Nasensprays: Wischen
Sie den Sprihkopf 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 mlssen es wie
folgt reinigen. Versuchen Sie niemals eine
Verstopfung mit Hilfe einer Nadel oder 8hn-
lichen spitzen Gegenstanden zu beseitigen
oder das Spruhloch zu vergréBern, da da-
durch der Spriihmechanismus zerstért wirde.

Das Nasenspray muss mindestens einmal
pro Woche gereinigt werden, sollte es ver-
stopfen, ist eine haufigere Reinigung ndtig.

Reinigung des Nasensprays
1. Ziehen Sie nur die Kappe und den Sprih-
kopf ab.

Sprithkapf

2. Weichen Sie die Kappe und den Sprih-
kopf fur ein paar Minuten in warmem
Wasser ein und spulen Sie anschlieBend
beide Teile unter kaltem, flieBendem Was-
ser ab.

3. Schutteln oder klopfen Sie Uberschissiges
Wasser ab und lassen Sie Kappe und
Sprihkopf an der Luft trocknen.

4. Setzen Sie den Spruhkopf wieder auf.

5. Pumpen Sie, bis ein feiner Nebel aufsteigt,
und verwenden Sie das Nasenspray wie
gewohnlich.

Die NASACORT-Sprihflasche mit 16,5 g
Suspension sollte nach 120 SprihstoBen
bzw. 2 Monate nach dem ersten Offnen
nicht mehr verwendet werden, entspre-
chend sollte die Sprihflasche mit 6,59
Suspension nach 30 SprihstéBen bzw.
1 Monat nach dem ersten Offnen nicht
mehr verwendet werden. FlUssigkeitsreste
sollten nicht in ein anderes Behéltnis umge-
fullt werden.

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besteht Grund zur Annahme einer Beein-
tréachtigung der Nebennierenrindenfunktion,
sind bei der Umstellung von systemischer
Steroidbehandlung auf NASACORT ent-
sprechende VorsichtsmaBnahmen zu be-
achten.

Bei Infektionen des Nasen-Rachen-Raumes
mit Candida albicans, die in seltenen Fallen
im Rahmen klinischer Studien mit NASA-
CORT auftraten, kann eine geeignete lokale
Behandlung und gegebenenfalls eine vo-
ribergehende Unterbrechung der NASA-
CORT-Therapie erforderlich sein.

Aufgrund des inhibierenden Effektes von
Corticosteroiden auf die Wundheilung sollte
NASACORT bei Geschwuren des Nasen-
septums sowie nach Operationen und Ver-
letzungen im Nasenraum bis zur vollstandi-
gen Abheilung mit Vorsicht angewendet
werden.

Speziell bei Anwendung oder Verschrei-
bung hoher Dosen Uber einen langeren
Zeitraum sind auch bei nasal applizierten
Corticosteroiden systemische Wirkungen
nicht auszuschlieBen. Im Vergleich zu ora-
len Corticosteroiden ist die Wahrscheinlich-
keit des Auftretens dieser systemischen
Wirkungen viel geringer und sie kdnnen je
nach Patient und Corticoidpréaparat variie-
ren (entsprechend der Dosisstarke, der
Darreichungsform und der pharmakokine-
tischen Eigenschaften (Lipophilie, Vertei-
lungsvolumen und Eliminationshalbwerts-
zeit) des Steroids). Mdgliche systemische
Wirkungen umfassen das Cushing-Syn-
drom, cushingoide Merkmale, Suppression
der Nebennieren, Wachstumsretardierung
bei Kindern und Jugendlichen, Katarakt,
Glaukom sowie in noch selteneren Féllen
eine Reihe verschiedener psychologischer
Effekte oder Verhaltensauffélligkeiten, ein-
schlieBlich psychomotorischer Hyperaktivi-
tét, Schlafstérungen, Angstlichkeit, Depres-
sion oder Aggression (besonders bei Kin-
dern).

Bei Uberschreiten der empfohlenen Dosie-
rung besteht die Moglichkeit einer klinisch
relevanten Funktionsminderung der Neben-
nierenrinde.

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

Risiken, die mit dem abrupten Absetzen von
Corticosteroiden nach langerer Anwendung
einhergehen, kénnen die Exazerbation oder
das Wiederauftreten der zugrundeliegenden
Erkrankung sein, und adrenokortikale In-
suffizienz oder das Steroid-Entzugssyndrom
umfassen. Diese Effekte treten bei nasal ver-
abreichten Corticosteroiden extrem selten
auf, sie sind bei nasal verabreichten Corti-
costeroiden  wesentlich  weniger  wahr-
scheinlich verglichen mit oral verabreichten
Corticosteroiden.




FACHINFORMATION

NASACORT® 55 Mikrogramm/Dosis

Bei Patienten, die nasale Corticosteroide

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Nicht bekannt: Irritation und Austrocknung

erhielten, wurden Glaukome und/oder Kata-
rakte beschrieben. Deshalb ist bei Patienten
mit Sehveranderungen oder mit erhdhtem
Augeninnendruck, Glaukom und/oder Kata-
rakten in der Vorgeschichte eine engma-
schige Kontrolle erforderlich.

Sehstdrung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Corticosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC),
die nach der Anwendung systemischer oder
topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

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

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von NASACORT wird bei
Kindern unter 2 Jahren nicht empfohlen.

Bei Kindern ist unter nasaler Corticosteroid-
therapie, einschlieBlich NASACORT, in vor-
geschriebener Dosierung Uber eine Wachs-
tumsverzoégerung berichtet worden (siehe
Abschnitt 5.1).

Daher ist eine regelméBige Kontrolle des
Langenwachstums bei Kindern unter Thera-
pie mit nasalen Corticosteroiden empfeh-
lenswert.

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 Corticosteroiden assoziierten Wachs-
tumsverzogerung, einschlieBlich der Aus-
wirkung auf die EndgréBe bei Erwachse-
nen, sind nicht bekannt. Des Weiteren soll-
te gegebenenfalls der Patient zu einem
Kinderarzt Uberwiesen werden, insbeson-
dere bei Kindern unter 6 Jahren wird dies
dringend empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit
CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich Cobicistat
enthaltender Produkte ist mit einem erhoh-
ten Risiko systemischer Nebenwirkungen
zu rechnen. Die Kombination sollte vermie-
den werden, es sei denn, der Nutzen Uber-
wiegt das erhohte Risiko systemischer Ne-
benwirkungen der Corticosteroide; in die-
sem Fall sollten die Patienten im Hinblick auf
systemische Corticosteroidnebenwirkungen
Uberwacht werden.

Stillzeit

Es liegen nur begrenzte klinische Erfahrun-
gen bei Anwendung wéahrend der Schwan-
gerschaft vor. Tierexperimentelle Untersu-
chungen zeigten, dass Corticosteroide tera-
togene Wirkungen induzieren. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass Triamcino-
lonacetonid in die Muttermilch Gbertritt. Tri-
amcinolonacetonid sollte daher wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit nur ange-
wendet werden, wenn der potenzielle Nut-
zen fUr die Mutter gegentber dem Risiko flr
das Kind Uberwiegt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

NASACORT hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tdchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien mit NASACORT
am haufigsten berichteten unerwiinschten
Ereignisse betrafen die Nasen-Rachen-
Schleimhaut.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 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) und

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Die haufigsten Nebenwirkungen bei Erwach-
senen und Kindern von 2 Jahren und alter
waren:

¢ |nfektionen und parasitare Erkrankungen
Haufig: Influenza, Pharyngitis, Rhinitis.

e Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (einschlieBlich Hautausschlag, Urtikaria,
Juckreiz und Gesichtsddem).

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

e Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Schiaflosigkeit.

e Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen.

Nicht bekannt: Schwindel, Geruchs- und
Geschmacksstorungen.

e Augenerkrankungen

Nicht bekannt: Chorioretinopathie, Katarakt,
Glaukom, erhdhter Augeninnendruck, ver-
schwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4).

e Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Haufig: Bronchitis, Epistaxis, Husten.

Selten: Septumperforationen.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

der Nasenschleimhaute, nasale Kongestion,
Niesen, Dyspnoe.

e Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Dyspepsie, Zahnprobleme.
Nicht bekannt: Nausea.

e Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Mldigkeit.

* Untersuchungen
Nicht bekannt: erniedrigte Kortisol-Blutspie-
gel.

Bei einer klinischen Post-Marketing-Studie
bei Kindern ist unter einer Therapie mit
NASACORT Uber eine Wachstumsverzdge-
rung berichtet worden (siehe Abschnitt 5.1).

Speziell unter hoher Dosierung und lang
andauernder Anwendung sind auch bei
nasal applizierten Corticosteroiden systemi-
sche Wirkungen nicht auszuschlieBen. Bei
Kindern ist unter nasaler Corticosteroidthe-
rapie Uber eine Wachstumsverzdgerung be-
richtet worden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-563175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Aufgrund der Gesamtmenge des in der
Flasche enthaltenen Wirkstoffes sind akute
Uberdosierungen ebenso wie bei anderen
nasal applizierten Corticosteroiden unwahr-
scheinlich. Klinisch relevante systemische
Nebenwirkungen sind auch nach einmaliger
nasaler oder oraler Applikation des gesam-
ten Flascheninhaltes nicht zu erwarten. Bei
versehentlicher oraler Einnahme sind leichte
gastrointestinale Beschwerden maéglich.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekon-
gestiva und andere Rhinologika zur topi-
schen Anwendung, Corticosteroide, ATC-
Code: R 01 AD11.

Wirkmechanismus

Triamcinolonacetonid ist ein starker wirksa-
mes Derivat des Triamcinolons und besitzt
eine gegenuber Prednison etwa achtmal
starkere Wirksamkeit. Obwohl der genaue
Wirkmechanismus noch nicht vollstandig
bekannt ist, sind Corticosteroide sehr wirk-
same Substanzen zur Behandlung von all-
ergischen Erkrankungen.

Pharmakodynamische Wirkungen
NASACORT hat keinen Soforteffekt auf die
allergischen Symptome. Eine Verbesserung

002500-84703
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der Symptomatik beginnt bei manchen Pa-
tienten bereits im Laufe des ersten Behand-
lungstages. Die volle Wirksamkeit ist nach
3 bis 4 Tagen zu erwarten. Bei vorzeitigem
Absetzen von NASACORT dauert es einige
Tage, bis wieder Symptome auftreten kén-
nen. In klinischen Studien wurde nach nasa-
ler Applikation von Dosierungen bis zu
440 Mikrogramm téglich bei Erwachsenen
und Kindern ab 6 Jahren bzw. von 110 Mi-
krogramm taglich bei Kindern von 2 bis
5 Jahren keine Suppression der Hypothala-
mus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-
renrinden-Funktion festgestellt.

Eine doppelblinde, placebokontrollierte
Parallelgruppenstudie Uber den Zeitraum
von einem Jahr bei 289 behandelten padia-
trischen Patienten (im Alter von 3 bis 9 Jah-
ren) wurde durchgefiihrt, um den Einfluss
von NASACORT (einmal té&gliche Dosis von
110 pg) auf die Wachstumsgeschwindigkeit
durch Messung der KoérpergroBe zu beur-
teilen. Ausgehend von der primaren Analyse
der auswertbaren Patienten (134 unter
NASACORT und 133 unter Placebo), war
die geschatzte Wachstumsgeschwindigkeit
der NASACORT-Gruppe um 0,45 cm/Jahr
niedriger als in der Placebo-Gruppe, fUr 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 wahrend der
zweimonatigen Nachbeobachtung beob-
achtet, dass die mittlere Wachstumsge-
schwindigkeit in der Behandlungsgruppe
auf den Ausgangswert (vor Beginn der Be-
handlung) zurlickging.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen mit einer nasal applizierten
Einzeldosis von 220 Mikrogramm an er-
wachsenen Probanden und Patienten erga-
ben, dass die Absorption von NASACORT
gering ist. Die maximale Plasmakonzentra-
tion 1,5 Stunden nach nasaler Applikation
betragt durchschnittlich 0,5 ng/ml (0,1-1 ng/
ml). Nach 12 Stunden sinkt die Wirkstoffkon-
zentration im Plasma auf weniger als
0,06 ng/ml und liegt nach 24 Stunden unter-
halb der Nachweisgrenze. Die durchschnitt-
liche Plasmaeliminationshalbwertszeit be-
tragt 3,1 Stunden. Sowohl bei Probanden
als auch bei Patienten konnte eine Dosis-
proportionalitdt zwischen 110 Mikrogramm
und 220 Mikrogramm einer nasal applizier-
ten Einzeldosis belegt werden.

Kinder und Jugendliche

Nach nasaler Mehrfachapplikation von
NASACORT wurde bei Kindern von 6 bis
12 Jahren eine &hnliche systemische Ex-
position beobachtet wie bei Erwachsenen.
Eine nasale Applikation von 110 Mikro-
gramm Triamcinolonacetonid einmal taglich
bei Kindern von 2 bis 5 Jahren ergab eine
systemische Exposition &hnlich der einer
Dosis von 220 Mikrogramm Triamcinolon-
acetonid einmal taglich bei Erwachsenen.
Die scheinbare Clearance und das schein-
bare Verteilungsvolumen bei Kindern von 2
bis 5 Jahren waren ungefahr halb so groB3
wie bei Erwachsenen.

002500-84703

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

In préklinischen Studien wurden lediglich
glucocorticoidtypische Wirkungen beobach-
tet.

Wie bei anderen Corticosteroiden 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
Mutagenitat.

Karzinogenitatstests an Nagern ergaben kei-
ne erhdhte Inzidenz individueller Tumorty-
pen.

Es gibt Hinweise aus praklinischen Unter-
suchungen, dass Benzalkoniumchlorid kon-
zentrations- und zeitabh&ngig einen hemmen-
den Effekt auf die Zilienmotilitat, bis hin zum
irreversiblen Stillstand sowie histopatholo-
gische Veranderungen der Nasenschleim-
haut auslésen kann.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

— Mikrokristalline Cellulose und Carmello-
se-Natrium (Ph. Eur.),

— Polysorbat 80,

— gereinigtes Wasser,

— D-Glucose,

— Benzalkoniumchlorid  (Konservierungs-
mittel, 50%ige [m/V] L8sung),

— Natriumedetat (Ph. Eur.),

— Salzsdure 10% oder Natriumhydroxid
zur pH-Einstellung.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnet: 2 Jahre.

Nach dem ersten Offnen des Behéltnisses:
Spriihflasche mit 6,5 g Suspension

(30 SprlihstdBe): 1 Monat.

Sprihflasche mit 16,5 g Suspension
(120 SpruhstdBe): 2 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

NASACORT st erhéltlich in einer 20-ml-
Hochdruckpolyethylen-(HDPE-)Flasche mit
einem Dosierpump-Sprayaufsatz.

Jede Flasche NASACORT enthéalt 16,5 g
Suspension  (entspricht  mindestens
120 SprihstéBen) oder 6,5 g Suspension
(entspricht mindestens 30 SprihstéBen).
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7.

10.

1.

INHABER DER ZULASSUNG

A. Nattermann & Cie. GmbH
BrlningstraBe 50

65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010

Telefax: 0800 56 56 011

E-Mail: medinfo-chc.de@sanofi.com

. ZULASSUNGSNUMMER

41508.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
16.12.1997

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

05.02.2007

STAND DER INFORMATION

September 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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