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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Rhinivict nasal 0,05 mg Nasenspray, Sus-
pension, fur Erwachsene

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Rhinivict nasal 0,05 mg enthalt 0,555 mg
Beclometasondipropionat (Ph. Eur.).

1 Einzeldosis zu 0,09 ml Rhinivict nasal
0,05 mg enthalt 0,05 mg Beclometasondi-
propionat (Ph. Eur.).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Benzalkoniumchlorid 18 pg pro SpriihstoB

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Milchige Flissigkeit
Nasenspray, Suspension

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur kurzzeitigen symptomatischen Behand-
lung von Heuschnupfen (saisonale allergi-
sche Rhinitis).

Hinweis:

Rhinivict nasal 0,05 mg eignet sich nicht zur
sofortigen Behebung akut auftretender Krank-
heitszeichen beim allergischen Schnupfen.
Die Behandlung sollte erst nach einer Erst-
diagnose durch einen Arzt begonnen werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es sollte auf die niedrigste Dosis, mit der
eine effektive Kontrolle der Symptome er-
reicht werden kann, eingestellt werden.

Die Dosierung ist den Erfordernissen des
Einzelfalles anzupassen. Folgende Dosie-
rung kann als Richtlinie flr Erwachsene
dienen:

2 Einzeldosen (0,1 mg Beclometasondipro-
pionat) 2mal taglich in jedes Nasenloch ein-
spruhen. In vielen Fallen gentigt eine weniger
haufige Einsprihung in jedes Nasenloch.
Sobald die Krankheitszeichen (z.B. FlieB-
schnupfen, verstopfte Nase) sich gebessert
haben, sollte die Behandlung mit der nied-
rigst maglichen Dosis fortgesetzt werden.
Eine Tagesdosis von 8 Einzeldosen (4 Ein-
zeldosen pro Nasenloch) sollte normaler-
weise nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Rhinivict nasal 0,05 mg ist zum Einsprihen
in die Nase bestimmt. Eine ausfuhrliche
Bedienungsanleitung ist in der Gebrauchs-
information fur Patienten enthalten.

Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt. Sie richtet sich
nach Art und Schwere der Erkrankung.

Spezielle Hinweise

Rhinivict nasal 0,05 mg eignet sich nicht
zur sofortigen Behebung akuter Symptome
bei allergischer Rhinitis. Die Behandlung
mit Rhinivict nasal 0,05 mg bessert die
diesen Beschwerden zugrunde liegenden
Stérungen. Die volle Wirkung tritt meist in-
nerhalb weniger Tage ein. Deshalb ist es
wichtig, Rhinivict nasal 0,05 mg regelmaBig
anzuwenden.
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Bleiben die Beschwerden trotz Anwendung
von Rhinivict nasal 0,05 mg Uber mehrere
Tage unverandert bestehen, sollte der Pa-
tient einen Arzt aufsuchen, damit dieser
Uberpriift, ob eine Weiterbehandlung mit
Rhinivict nasal 0,05 mg angezeigt ist oder
ob andere MaBnahmen eingeleitet werden
sollen.

Kortikoidabhangige Patienten sollten zu
einem Zeitpunkt auf die intranasale Be-
handlung mit Rhinivict nasal 0,05 mg um-
gestellt werden, an dem ihre Beschwerden
unter Kontrolle sind. Diese Umstellung darf
nur auf entsprechende &rztliche Anweisung
erfolgen. Falls durch die Kortikoid-Vorbe-
handlung eine Beeintrachtigung der Achse
Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-
Nebennierenrinde besteht, missen ent-
sprechende VorsichtsmaBnahmen bei der
Umstellung beachtet werden (langsame,
schrittweise Verminderung der oral verab-
reichten Kortikoiddosis; bei Stresssituatio-
nen, wie schwere Infektion, Verletzung,
Operation, gegebenenfalls Durchflhrung
einer Kortikoidschutzbehandlung auch noch
einige Monate nach Umstellung auf die al-
leinige intranasale Behandlung mit Rhinivict
nasal 0,05 mg).

4.3 Gegenanzeigen

Rhinivict nasal 0,05 mg ist nicht indiziert
zur Behandlung von Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren.

Rhinivict nasal 0,05 mg darf nicht ange-
wendet werden bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen Beclometasondipropio-
nat oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit
gegen Benzalkoniumchlorid sollten auf die
Anwendung von Rhinivict nasal 0,05 mg
verzichten.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Pilzerkrankungen und andere Infektionen
im Bereich der Nase und der Nebenhdhlen
mussen vor Anwendung von Rhinivict nasal
0,05 mg ausreichend diagnostiziert werden
und der jeweiligen Infektion entsprechend
spezifisch behandelt werden.

Im Falle von frischen Verletzungen oder
Operationen der Nase oder Problemen mit
Ulzerationen sollte vor einer Anwendung
mit Rhinivict nasal 0,05 mg arztlicher Rat
eingeholt werden.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kon-
nen systemische Nebenwirkungen verursa-
chen, insbesondere, wenn hohe Dosen
Uber lange Zeitrdume gegeben werden. Es
wurden Wachstumsverzégerungen bei Kin-
dern berichtet, die nasal anzuwendende
Glukokortikoide in der empfohlenen Dosie-
rung erhielten. Es wird empfohlen, das
Wachstum von Kindern, die eine Langzeit-
therapie mit nasal anzuwendenden Gluko-
kortikoiden erhalten, regelmaBig zu kon-
trollieren. Bei Wachstumsverzdgerungen
sollte die Therapie Uberdacht werden mit
dem Ziel, die Dosis des nasal anzuwenden-
den Glukokortikoids auf die niedrigste Do-
sis zu verringern, mit der eine effektive Kon-
trolle der Symptome aufrecht erhalten wer-
den kann.

Bei Uberschreitung der empfohlenen Do-
sierung kann eine Klinisch relevante Funk-
tionsminderung der Nebennierenrinde mit
einer verminderten Produktion bzw. einer
bei gesteigertem Bedarf (Stresssituationen)
nicht mehr ausreichend steigerbaren Pro-
duktion koérpereigener Glukokortikoide auf-
treten. In solchen Féllen sollte in Stresssi-
tuationen (z.B. vor Operationen) eine voru-
bergehende zusatzliche Glukokortikoidgabe
zum Ausgleich der verminderten natUrlichen
Glukokortikoidproduktion erwogen werden.

Sehstorung:

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Kortikosteroiden kénnen Seh-
storungen 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 serdse Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Informationen Uber sonstige Bestandteile:
Rhinivict nasal 0,05 mg enthalt 18 pg
Benzalkoniumchlorid pro SpriihstoB.

Das in Rhinivict nasal 0,05 mg enthaltene
Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid
kann eine Reizung oder Schwellung der
Nasenschleimhaut hervorrufen, insbeson-
dere bei langerer Anwendung. Besteht ein
Verdacht auf eine derartige Reaktion (an-
haltend verstopfte Nase), sollte — soweit
madglich — ein Arzneimittel zur Anwendung
in der Nase ohne Konservierungsstoff ver-
wendet werden.

Stehen solche Arzneimittel zur Anwendung
in der Nase ohne Konservierungsstoff nicht
zur Verflgung, so ist eine andere Darrei-
chungsform in Betracht zu ziehen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Beclometason ist weniger abhangig vom
CYP3A-Metabolismus als einige andere
Kortikosteroide, und Wechselwirkungen
sind im Allgemeinen unwahrscheinlich. Die
Mdglichkeit systemischer Wirkungen bei
der gleichzeitigen Anwendung starker
CYP3A-Inhibitoren (z. B. Ritonavir, Cobicis-
tat) kann jedoch nicht ausgeschlossen
werden, weshalb bei der Anwendung sol-
cher Mittel Vorsicht geboten ist und eine
entsprechende Uberwachung empfohlen
wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Rhinivict nasal 0,05 mg sollte wahrend der
Schwangerschaft, vor allem in den ersten
drei Monaten, nicht eingesetzt werden, da
keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung bei Schwangeren vorliegen
und Tierversuche Hinweise auf Fehlbildun-
gen und andere embryotoxische Wirkun-
gen ergeben haben. Bei Langzeittherapie
sind intrauterine Wachstumsstérungen nicht
auszuschlieBen.
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Bei einer Behandlung zum Ende der
Schwangerschaft besteht fir den Fetus die
Gefahr einer Atrophie der Nebennierenrinde,
die eine ausschleichende Substitutionsthe-
rapie beim Neugeborenen erforderlich ma-
chen kann.

Stillzeit

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch
Uber. Bei Anwendung hdherer Dosen oder
bei einer Langzeitbehandlung sollte abge-
stillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
VOr.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde

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)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verflgbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen* einschlieBlich Exanthem, Urtikaria,
Pruritus, Erythem und Odem des Gesichts,
der Augen, der Lippen und des Rachens,
Bronchospasmus
*anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Unangenehme Geschmacks- oder
Geruchsempfindung

Selten: Kopfschmerzen

Augenerkrankungen
Sehr selten: Erhdhung des Augeninnen-

drucks, Glaukom, Katarakt
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Haufig: Nasenbluten, Trockenheit und Rei-
zung der Nasenschleimhaut und Rachen-
schleimhaut

Sehr selten: Perforation der Nasenscheide-
wand

Bei Umstellung von einer oralen oder pa-
renteralen Kortikoidtherapie auf Rhinivict
nasal 0,05 mg koénnen Begleiterkrankun-
gen auBerhalb des Nasenbereiches wie
z.B. allergische Bindehautentzindung und
allergische Hauterscheinungen wieder auf-
treten, die unter der oralen bzw. parentera-
len Kortikoidbehandlung unterdrtickt waren.
Diese bedurfen gegebenenfalls einer zu-
satzlichen Behandlung.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdn-
nen systemische Nebenwirkungen verursa-
chen, insbesondere wenn hohe Dosen
Uber lange Zeitrdume gegeben werden.

Bei Uberschreiten der empfohlenen Dosie-
rung oder bei besonders empfindlichen

oder pradisponierten Patienten, die kirzlich
unter systemischer Kortikoidbehandlung
standen, kénnen systemische Effekte, ein-
schlieBlich  Wachstumsverzdgerung  bei
Kindern und Jugendlichen oder erhdhte
Anfélligkeit flr Infektionen auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu bekannten
glukokortikoidUblichen Wirkungen kommen,
die sich beispielsweise in erhohter Infekt-
anfalligkeit auBern kénnen.

Bei kurzfristiger Uberschreitung der ange-
gebenen Hochstdosis kann als einzige
Nebenwirkung eine Suppression der Hypo-
thalamus-Hypophysenvorderlappen-Neben-
nierenrinden-Funktion eintreten, die an er-
niedrigten Plasma-Cortisolspiegeln festge-
stellt werden kann.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Eine spezielle Notfalloehandlung ist Ublicher-
weise nicht erforderlich. Die Behandlung
soll in der vorgeschriebenen Dosierung fort-
gesetzt werden. Die Funktionsféhigkeit des
hormonellen Regelkreises ist im Allgemeinen
nach 1 bis 2 Tagen wiederhergestellt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Rhinolo-
gika, Kortikosteroide
ATC-Code: RO1ADO1

Die Wirkung von intranasal appliziertem
Beclometasondipropionat bei allergischen
Nasenschleimhauterkrankungen beruht auf
seiner lokalen antiexsudativ-antientzind-
lichen Wirkung in der Nasenschleimhaut:
Entzindliche Infiltrationen bilden sich zu-
rick, Exsudation und Leukozytenmigratio-
nen werden gehemmt, die BlutgefaBe toni-
siert, 6dematds-entziindliche Aufquellun-
gen der Schleimhaut bilden sich zurtick.
Klinisch machen sich diese Effekte oft inner-
halb weniger Tage durch Nachlassen der
Krankheitssymptome wie behinderte Nasen-
atmung, FlieBschnupfen und Niesen be-
merkbar.

Bei Nasenpolyposis fuhrt langere Behand-
lung zu einer Verkleinerung der Nasenpoly-
pen.

Eine Atrophie der Nasenschleimhaut ist
auch nach langandauernder Therapie mit
Rhinivict nasal 0,05 mg unwahrscheinlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beclometasondipropionat ist lokal 500-mal
starker wirksam als Dexamethason (nach
McKenzie).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nur ein Teil des intranasal applizierten Be-
clometasondipropionat wird auf der Nasen-
schleimhaut deponiert. Der Rest der Dosis
setzt sich im Rachenraum ab und wird nach
und nach verschluckt. 90 % des verschluck-
ten Anteils von Beclometasondipropionat
werden langsam aus dem Gastrointestinal-
trakt resorbiert, hauptsachlich als Beclo-
metasonmonopropionat, ein Teil als das
urspringliche Dipropionat und ein kleiner
Teil als freier Alkohol. Das Ausbleiben sys-
temischer Glukokortikoidwirkungen des ver-
schluckten Anteils ist darauf zurlckzufth-
ren, dass in der Leber ein Umbau zu phar-
makologisch inaktiven Metaboliten stattfin-
det. Diese metabolische Inaktivierung in der
Leber beruht wahrscheinlich auf einem First-
Pass-Metabolismus Uber das Pfortadersys-
tem und scheint einer der Grinde fur die
vergleichsweise geringe orale Wirksamkeit
von Beclometasondipropionat zu sein. Die
pharmakologisch inaktiven Metaboliten wer-
den zum groéBeren Teil Uber Fazes und zu
etwa 15 % Uber Urin ausgeschieden.

Um die Inaktivierung des verschluckten An-
teils nachzuweisen, wurde unter Umge-
hung der Leberpassage Beclometasondi-
propionat intravends gegeben. Es kam zu
typischen Glukokortikoidwirkungen, wie auch
nach einer intravends verabreichten Dosis
von 1 mg Dexamethason.

Kurz nach intravenoser Injektion von 1 mg
radioaktiv markiertem Beclometasondipro-
pionat beim Menschen wurden nur noch
sehr geringe Mengen der radioaktiven Sub-
stanz im Blut gefunden. Bei dlnnschicht-
chromatographischen Untersuchungen von
Urin und Faeces waren nur inaktive polare
Metaboliten des radioaktiv markierten Be-
clometasondipropionat nachzuweisen.

Bei gesunden Probanden wurde gezeigt,
dass intranasal verabreichtes Beclometa-
sondipropionat in therapeutischer Dosie-
rung keinen Einfluss auf die Nebennieren-
rinden-Funktion ausutbte. Erst nach Erho-
hung der Dosis auf 8 mg Beclometasondi-
propionat taglich (160 Einzeldosen = 20fa-
che Maximaldosis) kam es zu einer Reduktion
der Plasmacortisolwerte. Die Werte norma-
lisierten sich innerhalb von 48 Stunden
nach Absetzen des Préparates.

Bei Behandlung von 5 gesunden Proban-
den mit intranasal und inhalativ verabreich-
tem Beclometasondipropionat war eine
gewisse Verminderung der 9-Uhr-Plasma-
cortisolwerte festzustellen, als die kombi-
nierte Dosis 3 mg erreichte (1 mg Beclo-
metasondipropionat inhalativ, 2 mg Beclo-
metasondipropionat intranasal). Es war je-
doch eine kombinierte Dosis von 5 mg Be-
clometasondipropionat erforderlich (1 mg
Beclometasondipropionat inhalativ, 4 mg
Beclometasondipropionat intranasal), be-
vor bei 2 der 5 Probanden deutliche Zeichen
einer Nebennierenrinden-Suppression auf-
traten.

Die Plasmaproteinbindung betragt 87 %.

Akute Toxizitat
Siehe Ziffer 4.9 Uberdosierung

Chronische Toxizitdt

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
an verschiedenen Tierspezies bei unter-
schiedlicher Applikationsart zeigten dosis-
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abhéangig Symptome der Glukokortikoid-
Uberdosierung.

Die préklinischen Daten zeigen sowohl in
vitro als auch in vivo, dass Benzalkonium-
chlorid konzentrations- und zeitabhangig
einen toxischen Effekt auf die Zilien bis hin
zum irreversiblen Stillstand ausubt. Des wei-
teren wurden histopathologische Verande-
rungen der Nasenschleimhaut induziert.

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tenzial

Mutagenitatsuntersuchungen mit Beclo-
metasondipropionat in  Kombination mit
Salbutamol verliefen im Ames-Test und im
Mikrokerntest an der Maus negativ. Lang-
zeituntersuchungen an der Ratte bei kom-
binierter inhalativer und oraler Applikation
ergaben keine Hinweise auf ein tumorer-
zeugendes Potenzial.

Reproduktionstoxizitit

Rhinivict nasal 0,05 mg ruft im Tierexperi-
ment bei Mausen und Kaninchen Gaumen-
spalten und Embryoletalitdt hervor. Bei
Rhesusaffen sind eine erhdhte Abortrate
und intrauterine Wachstumsretardierungen
beobachtet worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Polysorbat 80

Mikrokristalline Cellulose
Carmellose-Natrium (Ph. Eur.)

Glucose

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

Natriumedetat

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
nach Anbruch 3 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C aufbewahren.
Flasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Spruhflasche zu
10 ml Nasenspray, Suspension

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

37829.00.00
000745-57214

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

03.06.1998/26.01.2004

10. STAND DER INFORMATION
November 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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