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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Beclorhinol® aguosum 50 Mikrogramm
Nasenspray, Suspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Ein SprihstoB zu 0,13 ml enthalt 50 Mikro-
gramm Beclometason-17,21-dipropionat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm ent-
halt 0,036 mg Benzalkoniumchlorid pro
SpruhstoB

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Suspension

WeiB3e, Opaleszenz zeigende Suspension.

KLINISCHE ANGABEN

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm  wird
angewendet bei Erwachsenen und Kindern
ab 6 Jahren zur

— Vorbeugung und Behandlung von jah-
reszeitlich gebundenem allergischem
Schnupfen, einschlieBlich Heuschnupfen
(saisonale allergische Rhinitis),

— Behandlung von allergischem Dauer-
schnupfen (perenniale allergische Rhini-
tis) bei Patienten, die auf andere Behand-
lungen nicht ausreichend ansprechen,

— Behandlung von kleinen bis mittelgroBen
Nasenpolypen.

Hinweis

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm eig-
net sich nicht zur sofortigen Behebung akut
auftretender Krankheitszeichen beim aller-
gischen Schnupfen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung ist den Erfordernissen des
Einzelfalls anzupassen. Es sollte auf die
niedrigste Dosis, mit der eine effektive Kon-
trolle der Symptome erreicht werden kann,
eingestellt werden.

Die folgenden Dosierungsangaben kdénnen
flr Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren als
Richtlinie gelten.

2 SpruhstéBe (100 Mikrogramm Beclometa-
son-17,21-dipropionat) 2-mal taglich oder
1 SprihstoB (50 Mikrogramm Beclometa-
son-17,21-dipropionat) bis zu 4-mal taglich
in jedes Nasenloch einspriihen. In vielen
Fallen gentigt ein weniger haufiges Einspri-
hen in jedes Nasenloch.

Eine  Tagesdosis von 8 SprihstdBen
(4 SpruhstdBe pro Nasenloch) sollte norma-
lerweise nicht Uberschritten werden.

Sobald die Krankheitszeichen (z.B. FlieB-
schnupfen, verstopfte Nase) sich gebessert
haben, sollte die Behandlung mit der nied-
rigsten Dosis fortgesetzt werden; dies gilt
vor allem bei allergischem Dauerschnupfen.

Kinder unter 6 Jahren

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm  bei
Kindern unter 6 Jahren ist bisher noch
nicht erwiesen (siehe Abschnitt 4.4).
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Art der Anwendung

Nasale Anwendung

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm st
zum Einsprihen in die Nase bestimmt.

Hinweis

Die Anleitung zur Anwendung sorgféltig be-
achten, damit die volle Wirkung erreicht wird.
Um eine falsche Anwendung zu vermeiden,
ist eine grindliche Einweisung des Patienten
in den korrekten Gebrauch vorzunehmen.
Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter
Aufsicht eines Erwachsenen anwenden.

Anleitung zur Anwendung von Beclorhinol

aquosum 50 Mikrogramm

1) Die Nasenlécher durch sanftes Naseput-
zen freimachen. Vor jedem Gebrauch
das Behaltnis schutteln.

2) Schutzkappe abziehen.

3) Sicherungsring entfernen.

4) Vor der ersten Applikation und jedes Mal,
wenn Beclorhinol aquosum 50 Mikro-
gramm fUr einige Tage nicht angewendet
wurde, mehrmals die Dosierpumpe be-
tétigen, bis ein sichtbarer SpriihstoB frei-
gesetzt wird. Dabei Daumen am Boden des
Behalters und Zeige- und Mittelfinger auf
dem Ring der Dosierpumpe halten.

5) Den Kopf leicht zurlicklegen und ein
Nasenloch zuhalten. Das Nasenrohr vor-
sichtig in das andere Nasenloch einfuh-
ren. Ruhig und gleichmé&Big einatmen und
dabei einen SprihstoB auslésen. Dadurch
wird eine genau abgemessene Einzel-
dosis freigegeben. Unbedingt durch den
Mund ausatmen, das Nasenrohr aus der
Nase nehmen. Danach in der gleichen
Weise eine weitere Einzeldosis in das
andere Nasenloch einspriihen.

6) Dosierpumpe wieder mit dem Sicherungs-
ring sichern.

7) Das Nasenrohr ist stets sauber zu halten
und nach Gebrauch mit der Schutzkappe
abzudecken.

Falls 2 SprihstdBe in jedes Nasenloch ver-
abreicht werden, soll der erste SprihstoB in
den oberen und der zweite in den unteren
Teil der Nasenhohle gespriht werden.

Sollte der Spriihkopf verstopft sein, vor-
sichtig mit warmem Wasser reinigen. Keine
spitzen Gegenstédnde zum S&ubern ver-
wenden.

Dauer der Anwendung

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

Der Wirkeintritt erfolgt nicht unmittelbar und
flr einen vollen therapeutischen Nutzen ist
eine regelmaBige Anwendung des Arznei-
mittels Uber mehrere Tage ratsam.

Bei Patienten mit Nasenpolypen und fortbe-
stehenden Beschwerden sollte nach langs-
tens 6 Monaten gepriift werden, ob eine Wei-
terbehandlung mit Beclorhinol aquosum
50 Mikrogramm angezeigt ist oder ob ande-
re MaBnahmen eingeleitet werden sollen.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kon-
nen systemische Nebenwirkungen verursa-
chen, insbesondere wenn hohe Dosen Uber
lange Zeitrdume gegeben werden. Das Auf-
treten dieser Nebenwirkungen ist jedoch bei
der nasalen Therapie viel unwahrscheinli-
cher als bei der oralen Kortikoidgabe und
kann auBerdem patienten- und praparat-
abhangig variieren. Mogliche systemische
Wirkungen sind: Cushing Syndrom, cushin-
goide Erscheinungen, Nebennierenrinden-
suppression, Wachstumsverzdgerung bei
Kindern und Jugendlichen, Katarakt, Glau-
kom und auch eine Reihe von Auswirkungen
auf die Psyche und das Verhalten, ein-
schlieBlich psychomotorischer Hyperaktivi-
tat, Schlafstérungen, Angstzustanden, De-
pression oder Aggression (vor allem bei
Kindern).

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosie-
rung kann eine klinisch relevante Funktions-
minderung der Nebennierenrinde mit einer
verminderten Produktion bzw. einer bei ge-
steigertem Bedarf (Stresssituationen) nicht
mehr ausreichend steigerbaren Produktion
korpereigener Glukokortikoide auftreten. In
solchen Fallen sollte in Stresssituationen
(z.B. vor Operationen) eine vortbergehende
zusétzliche Glukokortikoidgabe zum Aus-
gleich der verminderten naturlichen Gluko-
kortikoidproduktion erwogen werden.

Wenn es einen Anhaltspunkt daflr gibt,
dass die Nebennierenrindenfunktion durch
eine frihere systemische Kortikosteroidthe-
rapie eingeschrankt ist, sollten Patienten
nur mit Vorsicht auf Beclorhinol agquosum
50 Mikrogramm umgestellt werden.

Bei Lungentuberkulose soll Beclorhinol
aquosum 50 Mikrogramm nur angewendet
werden, wenn gleichzeitig eine wirksame tu-
berkulostatische Therapie durchgefihrt wird.

Bei Mykosen oder anderen Infektionen im
Bereich der Atemwege soll Beclorhinol
aquosum 50 Mikrogramm nur eingesetzt
werden, wenn diese angemessen behan-
delt werden.

Virale Infektionen sowie andere Infektionen
im Bereich der Nase und der Nebenhohlen
mussen vor der Anwendung von Beclome-
tason-17,21-dipropionat ausreichend dia-
gnostiziert und der jeweiligen Infektion ent-
sprechend spezifisch behandelt werden.

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung
oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer An-
wendung.

Sehstérung
Bei der systemischen und topischen An-

wendung von Kortikosteroiden kénnen Seh-
stérungen 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 serése Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
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scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Kinder und Jugendliche

Es wird empfohlen, das Wachstum von Kin-
dern, die eine Langzeittherapie mit nasal
anzuwendenden Glukokortikoiden erhalten,
regelmaBig zu kontrollieren. Bei Wachstums-
verzbgerungen solite die Therapie Uber-
dacht werden mit dem Ziel, die Dosis des
nasal anzuwendenden Glukokortikoids auf
die niedrigste Dosis zu verringern, mit der
eine effektive Kontrolle der Symptome auf-
rechterhalten werden kann.

Kinder unter 6 Jahren sind von der Behand-
lung auszuschlieBen, weil keine ausreichen-
den Erfahrungen mit Beclometason-17,21-
dipropionat vorliegen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Beclometason ist weniger abhangig vom
CYP3A-Metabolismus als einige andere
Corticosteroide, und Wechselwirkungen sind
im Allgemeinen unwahrscheinlich. Die Mog-
lichkeit systemischer Wirkungen bei der
gleichzeitigen Anwendung starker CYP3A-
Inhibitoren (z.B. Ritonavir, Cobicistat) kann
jedoch nicht ausgeschlossen werden, wes-
halb bei der Anwendung solcher Mittel Vor-
sicht geboten ist und eine entsprechende
Uberwachung empfohlen wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit syste-
mischen oder inhalativen Steroiden addiert
sich der supprimierende Effekt auf die Ne-
bennierenrindenfunktion.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Die Notwendigkeit einer Anwendung wéh-

rend der Schwangerschaft ist besonders
sorgféltig abzuwé&gen. Obwohl nach den
bisherigen Erfahrungen bei Schwangeren
keine Anhaltspunkte daflr vorliegen, dass
die im Tierversuch aufgetretenen teratoge-
nen Wirkungen von Beclometason fir den
Menschen von Bedeutung sind, koénnen
andere Formen der Schadigung (z. B. intra-
uterine Wachstumsstérungen, Atrophie der
Nebennierenrinde) und Spéatfolgen bei
Langzeittherapie nicht sicher ausgeschlos-
sen werden. Insbesondere synthetische
Glukokortikoide, die von der Plazenta nur
unzureichend inaktiviert werden konnen, ste-
hen in Verdacht, durch eine In-utero-Pro-
grammierung beim Feten zu spateren kar-
diovaskuldren Erkrankungen beizutragen.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubergang von
Beclometason in die Muttermilch vor. Ande-
re Glukokortikoide gehen in geringen Men-
gen in die Muttermilch Uber. Die Belastung
des Sauglings wird dabei in der Regel
weniger als 1/100 der systemisch bei der
stillenden Mutter zur Verfligung stehenden
Dosis betragen. Sollten Substanzwirkungen
beim Saugling beobachtet werden, ist ab-
zustillen.

Systemorganklasse

Nebenwirkung

Haufigkeit

Erkrankungen des Immunsystems | Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
den folgenden Erscheinungsformen:

Nicht bekannt

Ausschlag, Urtikaria, Pruritus, Erythem,
Angioddem

Odem der Augen, des Gesichts, der
Lippen und des Rachens

Erkrankungen des Nervensystems | Kopfschmerz

Nicht bekannt

Erkrankungen der Atemwege, des | Beschwerden an der Nase (einschlieB- | Nicht bekannt
Brustraums und des Mediastinums | lich Brennen, Reizung), trockene Nasen-
schleimhaut, Epistaxis, Nasenseptum-
perforation

Augenerkrankungen

Verschwommenes Sehen (siehe auch | Nicht bekannt
Abschnitt 4.4)

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Beclorhinol aquosum 50 Mikrogramm hat
keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

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 abschatzbar)

Siehe Tabelle oben

Systemische Effekte kdnnen vor allem dann
auftreten, wenn nasal anzuwendende Glu-
kokortikoide (z. B. Beclometason-17,21-di-
propionat) in hohen Dosen Uber lange Zeit
angewendet werden. Dazu kénnen zéhlen:
Nebennierenrindensuppression, verringerte
Knochenmineraldichte, Wachstumsverzo-
gerungen bei Kindern und Jugendlichen,
Glaukom und Katarakt. Auch Auswirkun-
gen auf die Psyche, einschlieBlich psycho-
motorischer Hyperaktivitat, Schlafstérungen,
Angstzustanden, Depression, Aggression
und Verhaltensanderungen (besonders bei
Kindern), sind berichtet worden.

Diese systemischen Nebenwirkungen sind
aber aufgrund der niedrigen Dosierungen, die
angewendet werden, extrem unwahrschein-
lich. Bei Langzeittherapie mit Beclorhinol
aquosum 50 Mikrogramm sollte dennoch
auf mogliche systemische Nebenwirkungen
geachtet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Erwachsenen konnte bei Dosen von
400-800 Mikrogramm Beclometason-17,21-
dipropionat pro Tag bei der Mehrzahl der
Patienten keine Suppression der Neben-
nierenrinde gefunden werden.

Bei Umstellung von Kortikoidtabletten oder
-injektionen kdénnen Allergien auftreten, die
durch die bisherige Behandlung unterdriickt
waren, wie z.B. allergische Bindehautent-
zUndungen, allergische Hauterscheinungen,
rheumatoide Beschwerden. Diese Sympto-
me sollen mit geeigneten Arzneimitteln zu-
satzlich behandelt werden.

4.9 Uberdosierung

Bei Gabe von Beclorhinol aquosum 50 Mi-
krogramm kann die Hypothalamus-Hypo-
physenvorderlappen-Nebennierenrinden-
Achse supprimiert werden, und es kénnen
weitere glukokortikoidubliche Wirkungen,
wie z.B. eine erhdhte Infektanfalligkeit, auf-
treten. Die Stressanpassung kann behindert
sein.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

Symptome der Uberdosierung

Als Folge einer externen Uberdosierung
kann es zu unerwiinschten glukokortikoidar-
tigen Wirkungen kommen, die sich bei-
spielsweise in erhdhter Infektanfalligkeit au-
Bern kdnnen.

Bei kurzfristiger Uberschreitung der angege-
benen HAchstdosis kann eine Beeintrachti-
gung des hormonellen Regelkreises (Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysen-
vorderlappen-Nebennierenrinden-Funktion)
eintreten. Bei langerfristiger Uberschreitung
der Hoéchstdosis kann es zusatzlich zur
Nebennierenrindenatrophie kommen.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Bei kurzfristiger Uberschreitung ist grund-
satzlich keine spezielle Notfallbehandlung
erforderlich.

Bei hoher Uberdosierung vortibergehend
Dosis reduzieren, sonst in der vorgeschrie-
benen Dosierung Behandlung fortsetzen;
die Funktionsfahigkeit des hormonellen Re-
gelkreises ist im Allgemeinen nach 1 bis
2 Tagen wiederhergestellt.

In Stresssituationen kann eine Kortikoid-

schutzbehandlung (z. B. hoch dosierte Gabe

von Hydrokortison) erforderlich sein.
000874-63175
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Bei Nebennierenrindenatrophie gilt der Pa-
tient als steroidabhéangig und ist auf die
entsprechende Erhaltungsdosis eines sys-
temischen Steroids einzustellen, bis sich der
Zustand stabilisiert hat.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Rhinolo-
gika — Dekongestiva und andere Rhinolo-
gika zur topischen Anwendung; ATC-Code:
RO1ADO1

Beclometason-17,21-dipropionat ist ein syn-
thetisches Glukokortikoid. Es besitzt nach
nasaler Applikation Ublicher Dosen eine aus-
gepragte lokale antiinflammatorische und
antiallergische Wirkung sowie eine redu-
zierte mineralkortikoide Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach Einspriihen in die Nase verbleibt
Beclometason-17,21-dipropionat Uberwie-
gend in den Nasenléchern und entfaltet
seine lokale Wirkung an der Nasenschleim-
haut ohne signifikante systemische Wirkun-
gen. Beclometason-17,21-dipropionat wird
zum Teil Uber die Nasenschleimhaut und
nach Verschlucken langsam, teilweise im
Gastrointestinaltrakt resorbiert.

Verteilung

Maximale Plasmaspiegel treten innerhalb
von 3 bis 5 Stunden nach der Applikation
auf. Die Plasmaproteinbindung betragt 87 %.

Biotransformation
Beclometason-17,21-dipropionat wird in
der Leber vollstandig zu inaktiven Metabo-
liten (Monopropionat und Beclometason)
abgebaut. Es besteht ein ausgepragter
First-Pass-Effekt, der die systemische Bio-
verfligbarkeit und damit auch die systemi-
sche Toxizitat begrenzt.

Elimination

Etwa 65 % werden metabolisiert durch die
Galle und 10-25 % Uber die Nieren ausge-
schieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat

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

Reproduktionstoxizitat
Beclometason-17,21-dipropionat verursach-
te bei Mausen und Kaninchen Gaumen-
spalten und Embryoletalitéat. Bei Rhesus-
affen sind eine erhdhte Abortrate und intra-
uterine Wachstumsretardierungen beobach-
tet worden.

Mutagenitat
Mutagenitatsuntersuchungen mit Beclome-

tason-17,21-dipropionat 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.

000874-63175

6.

Es gibt Hinweise aus préklinischen Unter-
suchungen, dass Benzalkoniumchlorid kon-
zentrations- und zeitabhangig einen hem-
menden Effekt auf die Zilienmotilitat, bis hin
zum irreversiblen Stillstand sowie histopa-
thologische Verénderungen der Nasen-
schleimhaut auslésen kann.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-
Natrium (9:1)

Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.)
2-Phenylethan-1-ol

Polysorbat 20

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nach Anbruch des Behéltnisses betragt
die Dauer der Haltbarkeit des Arzneimittels
6 Wochen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Sprihpumpe bestehend aus einer Polyethy-
lenterephthalat (PET)-Flasche und einer Do-
sierpumpe aus Polyethylen/-propylen.

Packungen mit

— 1 Sprihpumpe mit 30 ml Suspension
(200 SprihstoBRe)

— 2 Sprthpumpen mit je 30 ml Suspension
(2 x 200 SprihstoBe)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Sonstige Hinweise zur Handhabung siehe
Abschnitt 4.2 unter ,Art der Anwendung®.

. INHABER DER ZULASSUNG

Chiesi GmbH

Gasstral3e 6

22761 Hamburg

Telefon: 040 89724-0
Telefax: 040 89724-212
E-Mail: info.de@chiesi.com

. ZULASSUNGSNUMMER

5796.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
26.09.1985

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 14.09.2009

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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