FACHINFORMATION

Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension teva

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder 100-Mikroliter-Spriihstof3 enthalt 50 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jeder Sprihstof enthalt 40 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid-Lésung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Suspension

Dieses Arzneimittel besteht aus einer weiBen, opaken wassrigen Suspension, die sich in einer Amberglas-Multidosisflasche versehen mit einer
Dosierpumpe befindet.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray wird zur Prophylaxe und Behandlung der saisonalen allergischen Rhinitis (einschlieRlich Heuschnupfen) und
Dauerschupfen bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 4 Jahren und &lter angewendet.

4.2 Dosierung,Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Kinder:
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray bei Kindern unter 4 Jahren ist nicht erwiesen.

Erwachsene und Kinder im Alter von 12 Jahren und dlter:

1-mal taglich 2 SpriihstoRe in jedes Nasenloch (200 ug), vorzugsweise morgens. In einigen Fillen kann eine Dosis von 2-mal taglich 2 SpriihstoRBen
(400 pg) in jedes Nasenloch erforderlich sein.

Sobald die Symptome unter Kontrolle sind, sollte eine Erhaltungsdosis von 1-mal tiglich 1 SpriihstoB (100 ug) in jedes Nasenloch angewendet
werden. Treten die Symptome wieder auf, kann die Dosis entsprechend erhoht werden. Die maximale Tagesdosis sollte 4 SprihstoRe in jedes
Nasenloch (400 pg) nicht tberschreiten. Es sollte die kleinste Dosis, mit der eine effektive Kontrolle der Beschwerden erreicht werden kann,
angewendet werden.

Altere Patienten:
Es ist die normale Erwachsenendosis anzuwenden.

Kinder von 4 bis 11 Jahren:

1-mal taglich 1 SprihstoR (100 pg) in jedes Nasenloch, vorzugsweise morgens, wird empfohlen.

In einigen Fallen kann 2-mal taglich ein SpriihstoB in jedes Nasenloch erforderlich sein (200 pg). Die maximale Tagesdosis sollte 2 Spriihst6Re in jedes
Nasenloch nicht Gberschreiten (200 pg). Es sollte die kleinste Dosis, mit der eine effektive Kontrolle der Beschwerden erreicht werden kann,
angewendet werden.

Um eine gute therapeutische Wirkung zu erreichen, ist eine regelmaRige Anwendung erforderlich. Dass mit einer sofortigen Wirkung nicht zu rechnen
ist, sollte dem Patienten erklart werden, da die maximal Wirkung nicht vor 3-4 Behandlungstagen erwartet werden kann.
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Art der Anwendung
Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray ist ausschlielich zur nasalen Anwendung bestimmt.

Vorsichtsmafinahmen vor der Handhabung und der Anwendung des Arzneimittels

Vor der ersten Anwendung muss Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray durch 6-maliges driicken und loslassen der Pumpe vorbereitet werden.
Wird Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray 7 Tage lang nicht benutzt, muss dieses wieder vorbereitet werden, indem man die Pumpe wieder so
lange driickt und loslasst, bis ein feiner Spriihnebel austritt.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Behandlung muss sich unter Umstidnden Uber mehrere Tage erstrecken, damit die vollstandige Wirkung von Flutica-Teva® 50 Mikrogramm
Nasenspray erreicht wird.

Die Behandlungsumstellung von systemischen Steroiden auf Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray muss bei Patienten unter Vorsicht erfolgen, bei
denen es Hinweise auf eine Einschrankung der Nebennierenfunktion gibt.

Systemische Effekte von Corticosteroiden

Systemische Effekte von nasalen Corticosteroiden kénnen besonders auftreten, wenn diese in hohen Dosen (iber einen langen Zeitraum verordnet
wurden. Solche systemischen Effekte treten viel seltener auf als bei oralen Corticoiden und variieren zwischen Patienten und verschiedenen
Corticosteroid-Zubereitungen. Systemische Wirkungen koénnen in Form eines Cushing-Syndroms, cushingoider Gesichtsziige, adrenaler Suppression,
Wachstumsverzégerung bei Kindern und Jugendlichen, Katarakt, Glaukom und seltener von psychischen oder Verhaltensveranderungen wie
psychomotorischer Hyperaktivitit, Schlafstorungen, Angstzustanden, Depression oder Aggression (vor allem bei Kindern) auftreten. Bitte beachten
Sie Abschnitte 5.1 und 5.2.

Eine Suppression der Nebennierenrinden-Hormone bis auf klinisch signifikante Blutspiegel kann auftreten, wenn mit hoheren als den empfohlenen
Dosen des nasal applizierten Corticosteroids behandelt wurde. Gibt es Hinweise darauf, dass hohere als die empfohlenen Dosierungen angewendet
werden, dann sollte in Stresssituationen oder bei geplanten Operationen eine zusatzliche systemische Corticoidsteroid-Behandlung in Erwagung
gezogen werden (fur Daten zur intranasalen Anwendung von Fluticasonpropionat siehe Abschnitt 5.1).

Signifikante Wechselwirkungen zwischen Fluticason-17-propionat und starken Cytochrom P450 3A4-Hemmern (z. B. Ketokonazol und
Proteaseinhibitoren wie Ritonavir) konnen auftreten. Diese kénnen zu einem Anstieg der Plasmakonzentration von Fluticason-17-propionat fihren (z.
B. wurde (ber Cushing-Syndrom und eine Suppression der Nebennierenrinde berichtet). Daher sollte auf eine gleichzeitige Anwendung von
Fluticason-17-propionat und Ritonavir verzichtet werden, es sei denn, der zu erwartende Nutzen Uberwiegt die Risiken einer systemischen Wirkung
der Corticosteroide (siehe Abschnitt 4.5).

Sehstorung

mmmischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kénnen Sehstérungen auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie
verschwommenem Sehen oder anderen Sehstérungen vorstellig wird, sollte 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
serose Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

In den meisten Fillen kontrolliert Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray die saisonale allergische Rhinitis. Im Falle einer ungewohnlich starken
Belastung durch im Sommer auftretende Allergene kann in einzelnen Fallen eine zusatzliche Behandlung erforderlich sein. Solche MaRnahmen
kénnen insbesondere zur Behandlung von Augenbeschwerden erforderlich sein.

Infektionen

Bei Patienten, die an Tuberkulose, einer anderen nicht behandelten Infektionskrankheit oder einer Herpes-Infektion an den Augen leiden, sich vor
kurzem einem chirurgischen Eingriff unterziehen mussten oder eine Verletzung der Nase oder des Mundes aufweisen, sollte eine sorgfiltige Nutzen-
Risiko-Abwagung getroffen werden.

Lokale Infektionen: Infektionen der Nasennebenhodhlen sollten angemessen behandelt werden, stellen aber keine spezifische Kontraindikation zur
Behandlung mit Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray dar.
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Kinder und Jugendliche

Von einigen nasal anzuwendenden Glucocorticoiden wurde berichtet, dass sie eine Wachstumsverzogerung bei Kindern hervorrufen, wenn sie in
zugelassenen Dosierungen verabreicht wurden. Es wird empfohlen, regelmaBig die KorpergroRe von Kindern zu kontrollieren, die eine langere
Behandlung mit nasal anzuwendenden Corticosteroiden erhalten. Wird ein verlangsamtes Wachstum festgestellt, sollte die Behandlung Gberpriift
werden und eine Dosisverringerung der nasal anzuwendenden Corticosteroide daraus resultieren, wenn moglich auf die niedrigste Dosis, die noch
eine effektive Kontrolle der Symptome gewihrleistet. Weiter sollte eine Uberweisung des Patienten zu einem Kinderarzt in Betracht gezogen werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Die Anwendung von Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Sonstige Bestandteile

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Unter normalen Umstanden findet man nach intranasaler Applikation nur geringe Konzentrationen von Fluticason-17-propionat im Plasma. Dies ist
das Resultat einer raschen systemischen Clearance aufgrund eines ausgepragten First-Pass-Metabolismus durch Cytochrom-P450 3A4 in Darm und
Leber. Daher werden klinisch signifikante Wechselwirkungen im Zusammenhang mit Fluticason-17-propionat nicht haufig beobachtet.

Wirkungen von Fluticasonpropionat auf andere Arzneimittel

Im Rahmen von Studien zu Arzneimittelwechselwirkungen wurde keine signifikante Wirkung von Fluticasonpropionat auf die Pharmakokinetik von
Terfenadin und Erythromycin nachgewiesen.

Wirkungen von anderen Arzneimitteln auf Fluticasonpropionat
Im Rahmen von Studien zu Arzneimittelwechselwirkungen wurde keine signifikante Wirkung von Terfenadin und Erythromycin auf die
Pharmakokinetik von Fluticasonpropionat nachgewiesen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich cobicistathaltiger Produkte ist mit einem erhdéhten Risiko systemischer
Nebenwirkungen zu rechnen. Die Kombination sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen lberwiegt das erhohte Risiko systemischer
Nebenwirkungen der Corticosteroide; in diesem Fall sollten die Patienten im Hinblick auf systemische Corticosteroidnebenwirkungen tberwacht
werden.

Eine Interaktionsstudie an gesunden Probanden hat gezeigt, dass Ritonavir (ein hochgradig potenter Inhibitor von Cytochrom-P450 3A4) die
Plasmakonzentration von Fluticason-17-propionat erhéhen kann, was zu signifikant verringerten Serum-Cortisolkonzentrationen fiihrt. Nach der
Markteinfiihrung wurden bei Patienten, die Fluticason-17-propionat intranasal oder inhalativ erhielten, Falle von klinisch signifikanten
Arzneimittelwechselwirkungen berichtet, die zu systemischen Nebenwirkungen, einschlieBlich Cushing-Syndrom und Nebennierensuppression,
fuhrten. Die gleichzeitige Anwendung von Fluticason-17-propionat und Ritonavir sollte daher vermieden werden, es sei denn, der Nutzen fiir den
Patienten iberwiegt das Risiko systemischer Nebenwirkungen durch Corticosteroide.

Kinder und Jugendliche
Untersuchungen auf Wechselwirkungen wurden nur bei Erwachsenen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

mnreichenden Daten zur Sicherheit bei Schwangeren vor.

Die Anwendung von Corticosteroiden bei trachtigen Tieren kann eine Beeintrachtigung der embryonalen Entwicklung, einschlieBlich Gaumenspalten
und intrauterine Wachstumsstérungen, verursachen. Mdéglicherweise liegt daher beim menschlichen Feten ein geringes Risiko fir solche Wirkungen
vor. Es sollte jedoch in Betracht gezogen werden, dass die Beeintrachtigungen in der embryonalen Entwicklung bei Tieren nach relativ hohen
Plasmakonzentrationen auftraten; eine direkte intranasale Anwendung stellt eine minimale Plasmakonzentration sicher.

Wie auch bei anderen Arzneimitteln erfordert die Anwendung von Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray wahrend der Schwangerschaft eine
sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung.
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Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Fluticason-17-propionat in die Muttermilch Gbergeht. Nach subkutaner Verabreichung von Fluticason-17-propionat wurden
in Ratten erhohte Plasmakonzentrationen und messbare Mengen an Fluticason-17-propionat in der Muttermilch gefunden. Beim Affen wurde jedoch
nach intranasaler Gabe kein Arzneimittel im Plasma festgestellt und es ist daher unwahrscheinlich, dass das Arzneimittel in die Muttermilch tibergeht.
Wird Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray wahrend der Stillzeit angewendet, muss der therapeutische Nutzen gegen das Risiko fiir Mutter und
Kind abgewogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
4.8 Nebenwirkungen

Die am hiufigsten beobachteten Nebenwirkungen waren Epistaxis (sehr hiufig), gefolgt von Kopfschmerzen, unangenehmem Geschmack und
Geruch, Trockenheit und Reizung der Nasenschleimhaut, Trockenheit und Reizung der Rachenschleimhaut (haufig).

Die Nebenwirkungen werden im Folgenden nach ihren System-Organklassen und ihrer Haufigkeit aufgefiihrt. Haufigkeiten werden wie folgt
definiert: sehr haufig (> 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000),
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar).

Systemorganklassen Nebenwirkung Haufigkeit
Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeitreaktionen mit folgenden Manifestationen:
Bronchospasmus Selten
Anaphylaktische Reaktionen Selten
Anaphylaktoide Reaktionen Selten
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut Sehr selten
Angio6deme (hauptsichlich Gesichts- und Zungenédeme) Sehr selten
Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerzen, unangenehmer Geschmack und Geruch Haufig
Augenerkrankungen Glaukom, Erhéhung des Augeninnendrucks, Katarakt. Sehr selten

Diese Nebenwirkungen wurden von Spontanmeldungen, die nach einer
Langzeitbehandlung aufgetreten sind, berichtet.

Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4) Nicht bekannt

Erkrankungen der Atemwege, des Epistaxis Sehr haufig
Brustraums und des Mediastinums

Trockenheit der Nasenschleimhaut, Reizung des Nasenschleimhaut, Trockenheit des Haufig
Rachenschleimhaut, Reizungen der Rachenschleimhaut

Perforation der Nasenscheidewand*, Geschwirbildung an der Schleimhaut. Sehr selten
Ublicherweise bei Patienten mit vorausgegangenen Operationen an der Nase.

Nasengeschwiire Nicht bekannt

*Es wurden Fille von Perforation der Nasenscheidewand als Folge der Anwendung von Corticosteroiden berichtet.

Systemische Effekte konnen bei der Behandlung mit einigen nasalen Corticosteroiden auftreten, besonders wenn diese in hohen Dosen Uber einen
langen Zeitraum verordnet werden.

Kinder und Jugendliche
Bei einigen nasal angewendeten Corticosteroiden traten unter therapeutischer Dosierung Wachstunsverzogerungen bei Kindern auf. Es wird
empfohlen bei Kindern, die Giber einen langeren Zeitraum behandelt werden, regelmaBig die KérpergréRRe zu kontrollieren (siehe Abschitt 4.4).

Stand: September 2022, Version 8 4



FACHINFORMATION

Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension teva

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Falle von akuter oder chronischer Uberdosierung mit Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray sind nicht bekannt.

Die intranasale Anwendung von zweimal taglich 2 Milligramm Fluticason-17-propionat liber 7 Tag hatte bei gesunden Probanden keine Auswirkung
auf die Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrindenfunktion.

Eine Inhalation oder orale Anwendung hoher Corticosteroiddosen Uber einen langen Zeitraum kann zu einer Suppression der Hypothalamus-
Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrindenfunktion flihren.

Bei diesen Patienten sollte die Dosis schrittweise reduziert und die Behandlung mit Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray in einer Dosierung
fortgesetzt werden, die ausreicht, um die Symptome zu kontrollieren. Die Funktion der Nebennierenrinde wird innerhalb weniger Tage
wiederhergestellt, was durch die Messung von Plasmacortisol nachgewiesen werden kann.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekongestiva und andere Rhinologika, topisch; Corticosteroide
ATC-Code: RO1A D08

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Die nasale Verabreichung von Fluticason-17-propionat hat eine starke entzindungshemmende Wirkung. Nach intranasaler Anwendung verursacht

Fluticason-17-propionat eine geringe oder keine Suppression der Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrindenfunktion.
Nach intranasaler Anwendung von Fluticason-17-propionat (200 pg/Tag) wurden im Vergleich zum Placebo (ratio1.01, 90 % CI 0.9-1.14) keine
signifikanten Verdanderungen der 24 Stunden Serum-Cortisol AUC festgestellt.

Kinder und Jugendliche
In einer 1-jahrigen, randomisierten, doppelblinden, Placebo-kontrollierten Parallelgruppen-Wachstumsstudie bei prapubertaren Kindern im Alter von

3 bis 9 Jahren wurde kein statistisch signifikanter Unterschied in der Wachstumsgeschwindigkeit zwischen Patienten festgestellt, die
Fluticasonpropionat intranasal erhielten (200 Mikrogramm taglich), verglichen mit Placebo (56 Patienten erhielten Fluticasonpropionat intranasal und
52 Patienten Placebo). Die geschatzte Wachstumsgeschwindigkeit tiber ein Jahr Behandlung war 6,2 cm/Jahr (SE = 0,23) in der Placebogruppe und
5,99 cm/Jahr in der Fluticasonpropionatgruppe (SE = 0,23). Die mittlere Differenz der Wachstumsgeschwindigkeit zwischen Behandlungsgruppen
war nach einem Jahr 0,20 cm/Jahr (Standardfehler (SE) = 0,28, 95 % Konfidenzintervall = -0,35, 0,76). Es wurden keine Anzeichen von klinisch
relevanten Auswirkungen auf die Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-Funktion oder der Knochendichte beobachtet, jeweils
bewertet anhand der 12-Stunden-Urinkortisolausscheidung und Dual- Rontgenabsorptiometrie (DEXA).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach intranasaler Anwendung von Fluticason-17-propionat (200 pg/Tag) waren bei den meisten Patienten die maximalen Plasmakonzentrationen im
steady state nicht quantifizierbar (< 0,01 ng/ml). Die hochste beobachtete Cmax betrug 0,017 ng/ml. Eine direkte Resorption in der Nase ist aufgrund
der geringen Wasserloslichkeit vernachladssigbar; der groBte Teil der Dosis wird mit der Zeit geschluckt. Bei oraler Anwendung liegt die
Plasmakonzentration < 1 % aufgrund der geringen Resorption und des prasystemischen Metabolismus. Die systemische Gesamtresorption,
zusammengesetzt aus nasaler und oraler Resorption der geschluckten Dosis, ist daher vernachlassigbar.

Verteilung
Fluticason-17-propionat hat ein hohes Verteilungsvolumen im steady state (ca. 318 Liter). Die Plasmaproteinbindung ist maRig hoch (91 %).

Biotransformation

Fluticason-17-propionat wird schnell aus dem Blutkreislauf entfernt, hauptsachlich durch hepatische Metabolisierung durch das Enzym Cytochrom
P450 in einen inaktiven Carbonsiure-Metaboliten. Verschlucktes Fluticason-17-propionat unterliegt ebenso einem umfassenden First-pass-
Metabolismus. Eine gleichzeitige Anwendung mit potenten Cytochrom P450 Inhibitoren wie Ketoconazol und Ritonavir sollte aufgrund eines
moglichen Anstiegs der Plasmakonzentration von Fluticason-17-propionat mit Vorsicht erfolgen.
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Elimination

Die Eliminationsrate von intravends angewendetem Fluticason-17-propionat liegt linear Gber dem Dosierungsbereich von 250-1000 pg und ist durch
eine rasche Plasmaclearance (1,1 Liter/min) charakterisiert. Spitzenplasmakonzentrationen werden innerhalb von 3-4 Stunden um ca. 98 % reduziert
und die terminale Halbwertszeit von 7,8 Stunden bezieht sich nur auf niedrige Plasmakonzentrationen. Die renale Clearance von Fluticason-17-
propionat ist unbedeutend (< 0,2 %) und weniger als 5 % beim Carbonsaure-Metaboliten. Die Ausscheidung von Fluticason-17-propionat und der
Metaboliten erfolgt hauptsachlich Giber die Galle.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologie- und Reproduktionsstudien sowie Studien zur Teratogenitat zeigten bei Dosen héher als empfohlen nur die fiir potente Corticosteroide
typischen Klasseneffekte. Fluticason-17-propionat zeigt sowohl in vivo als auch in vitro keine mutagenen Effekte und zeigt kein karzinogenes
Potenzial in Nagetieren. In den entsprechenden Tiermodellen wurden keine reizenden oder sensibilisierenden Eigenschaften nachgewiesen.

Es gibt Hinweise aus praklinischen Untersuchungen, dass Benzalkoniumchlorid konzentrations- und zeitabhangig einen hemmenden Effekt auf die
Zilienmotilitat, bis hin zum irreversiblen Stillstand sowie histopathologische Verdnderungen der Nasenschleimhaut auslésen kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glucose

Mikrokristalline Cellulose

Carmellose-Natrium

2-Phenylethan-1-ol

Benzalkoniumchlorid-Lésung (40 Mikrogramm pro SpriihstoR)
Polysorbat 80

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch: 3 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

12 ml oder 15 ml Amberglas-Flaschen [Typ Ill] verbunden mit einer atomisierenden Dosierpumpe.

PackungsgroRen: 60, 120, 150, 240 (2 Flaschen mit jeweils 120 SpriihstoRen) und 360 (3 Flaschen mit jeweils 120 SpriihstoBen) SpriihstoRe.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige

Keine besonderen Anforderungen fir die Beseitigung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Stand: September 2022, Version 8 6



FACHINFORMATION

Flutica-Teva® 50 Mikrogramm Nasenspray, Suspension teva

7. INHABER DER ZULASSUNG

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

8. ZULASSUNGSNUMMER

66605.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 22. November 2006
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 21. Juni 2012

10. STAND DER INFORMATION

September 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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