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4.

Rhinivict nasal 0,1 mg Nasenspray,
Suspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Suspension enthalt 1,11 mg Beclometa-
sondipropionat (Ph. Eur.)

Eine Einzeldosis zu 0,09 ml Suspension
enthélt 100 pg (= 0,1 mg) Beclometasondi-
propionat (Ph. Eur.).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Benzalkoniumchlorid 18 pg pro SprihstoB

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe unter 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Suspension

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Behandlung und Vorbeugung von saiso-
naler allergischer Rhinitis (Heuschnupfen
bedingt durch Bliten- und/oder Graser-
pollen).

— Behandlung von allergischer perennialer
Rhinitis (allergischer Dauerschnupfen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung ist den Erfordernissen des
Einzelfalles anzupassen. Soweit vom Arzt
nicht anders verordnet, kann folgende Do-
sierung als Richtlinie fur Erwachsene und
Kinder ab sechs Jahren dienen: 1 Einzel-
dosis (0,1 mg Beclometasondipropionat)
2x taglich in jedes Nasenloch einsprihen.
In vielen Fallen gentgt eine weniger haufige
Einsprihung in jedes Nasenloch. Es sollte
auf die niedrigste Dosis, mit der eine effek-
tive Kontrolle der Symptome erreicht wer-
den kann, eingestellt werden.

Eine Tagesdosis von 4 Einzeldosen (2 Ein-
zeldosen pro Nasenloch) sollte normaler-
weise nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Rhinivict nasal 0,1 mg ist zum Einsprihen
in die Nase bestimmt. Eine ausflhrliche
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.

Bei Patienten mit Nasenpolypen und fort-
bestehenden Beschwerden sollte nach
langstens 6 Monaten geprtft werden, ob
eine Weiterbehandlung mit Rhinivict nasal
0,1 mg angezeigt ist oder ob andere MaB-
nahmen eingeleitet werden sollen.

Bei der saisonalen Rhinitis kann eine Pro-
phylaxe mit Rhinivict nasal 0,1 mg mdg-
lichst schon kurz vor der entsprechenden
Pollenflugzeit eingeleitet werden. Falls be-
reits Zeichen der Erkrankung aufgetreten
sind, wie FlieBschnupfen und leichte Ver-
stopfung der Nase, flhrt die vorschrifts-
maBige Anwendung von Rhinivict nasal
0,1 mg zumeist innerhalb weniger Tage zu
einer Besserung des Zustandes.
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Rhinivict nasal 0,1 mg eignet sich nicht zur
sofortigen Behebung akut auftretender Krank-
heitszeichen beim allergischen Schnupfen.
Die Behandlung mit Rhinivict nasal 0,1 mg
bessert die diesen Beschwerden zu Grun-
de liegenden Stérungen, und eine ausge-
pragte Wirkung ist meist innerhalb weniger
Tage zu erwarten. Deshalb ist es wichtig,
Rhinivict nasal 0,1 mg regelméBig in der vom
Arzt verordneten Dosierung anzuwenden.

Rhinivict nasal 0,1 mg ist nicht indiziert zur
Behandlung von Kindern unter 6 Jahren.

4.3 Gegenanzeigen

Rhinivict nasal 0,1 mg darf nicht angewen-
det werden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Beclometasondipropionat oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kdn-
nen systemische Nebenwirkungen verur-
sachen, insbesondere wenn hohe Dosen
Uber lange Zeitrdume gegeben werden. Es
wurden Wachstumsverzdgerungen bei Kin-
dern berichtet, die nasal anzuwendende
Glukokortikoide in der empfohlenen Dosie-
rung erhielten.

Es wird empfohlen, das Wachstum von
Kindern, die eine Langzeittherapie mit na-
sal anzuwendenden Kortikoiden erhalten,
regelmaBig zu kontrollieren. Bei Wachs-
tumsverzdégerungen sollte die Therapie
Uberdacht werden mit dem Ziel, die Dosis
des nasal anzuwendenden Glukokortikoids
auf die niedrigste Dosis zu verringern, mit
der eine effektive Kontrolle der Symptome
aufrecht erhalten werden 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 korpereigener Glukokortikoide auf-
treten. In solchen Féllen sollte in Stress-Si-
tuationen (z. B. vor Operationen) eine vorU-
bergehende zusatzliche Glukokortikoidgabe
zum Ausgleich der verminderten naturlichen
Glukokortikoidproduktion erwogen werden.

Kortikoidabhangige Patienten sollten zu
einem Zeitpunkt auf die intranasale Be-
handlung mit Rhinivict nasal 0,1 mg umge-
stellt 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 Stress-Situa-
tionen, wie schwere Infektion, Verletzung,
Operation, gegebenenfalls Durchfiihrung
einer Kortikoidschutzbehandlung auch noch
einige Monate nach Umstellung auf die al-
leinige intranasale Behandlung mit Rhinivict
nasal 0,1 mg).

im Bereich der Nase und der Nebenhdhlen
mussen vor Anwendung von Rhinivict nasal
0,1 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 0,1 mg éarztlicher Rat
eingeholt werden.

Da die Anwendung topischer Kortikoide die
Abheilung von Geschwiren verzdgern kann,
darf Rhinivict nasal 0,1 mg bei Patienten mit
Geschwuiren der Nasenscheidewand oder
einem kirzlich erlittenen nasalen Trauma nur
mit Vorsicht angewendet werden. Nach intra-
nasalen Eingriffen ist der Zeitpunkt fir den Be-
ginn der Anwendung individuell festzulegen.

Vor einem Therapiebeginn mit Beclometa-
sondipropionat ist bei Patienten mit pulmo-
naler Tuberkulose besondere Vorsicht so-
wie eine ausreichend spezifische therapeu-
tische Kontrolle geboten.

Rhinivict nasal 0,1 mg eignet sich nicht zur
sofortigen Behebung akut auftretender Krank-
heitszeichen beim allergischen Schnupfen.

Es ist unter Umstanden erforderlich, topi-
sche Vasokonstriktoren Giber maximal 5 Tage
oder orale Antihistaminika zusammen mit
Rhinivict nasal 0,1 mg zu geben, bis des-
sen volle Wirkung einsetzt.

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,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung maglicher
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-
scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Informationen Uber sonstige Bestandteile:
Rhinivict nasal 0,1 mg enthalt 18 ug Benz-
alkoniumchlorid pro SpriihstoB.

Das in Rhinivict nasal 0,1 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
moglich — ein Arzneimittel zur Anwendung
in der Nase ohne Konservierungsstoff ver-
wendet werden. Stehen solche Arzneimittel
zur Anwendung in der Nase ohne Konser-
vierungsstoff nicht zur Verfigung, so ist
eine andere Darreichungsform in Betracht
zu ziehen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Beclometason ist weniger abhangig vom
CYP3A-Metabolismus als einige andere
Kortiko-steroide, und Wechselwirkungen
sind im Allgemeinen unwahrscheinlich. Die
Mboglichkeit systemischer Wirkungen bei
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der gleichzeitigen Anwendung starker
CYPS3A-Inhibitoren (z. B. Ritonavir, Cobicistat)
kann jedoch nicht ausgeschlossen werden,
weshalb bei der Anwen-dung solcher Mittel
Vorsicht geboten ist und eine entsprechende
Uberwachung empfohlen wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit systemi-
schen oder inhalativen Steroiden addiert
sich der supprimierende Effekt auf die Ne-
bennierenrinden-Funktion.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Rhinivict nasal 0,1 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. Bei einer Behandlung zum
Ende der Schwangerschaft besteht flr den
Fetus die Gefahr einer Atrophie der Neben-
nierenrinde, die eine ausschleichende Sub-
stitutionstherapie beim Neugeborenen er-
forderlich machen kann.

Stillzeit

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung innerhalb des empfohlenen
Dosierungsbereichs hat Rhinivict nasal 0,1 mg
keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Héaufigkeiten 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

Selten: sofortige oder verzégerte Uber-
empfindlichkeitsreaktionen*  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 )
Gelegentlich:  Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Schwindel

Selten: reversibler Verlust von Geschmacks-
und Geruchssinn

Augenerkrankungen
Sehr selten: Chorioretinitis, Erhéhung des

Augeninnendrucks, Glaukom, Katarakt

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Sehr haufig: Missempfindungen der Na-
sen- und Rachenschleimhaut

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

Selten: verstérkte nasale Sekretion, ver-
stopfte Nase, Ulzerationen der Nasen-
schleimhaut

Sehr selten: Perforation der Nasenscheide-
wand

Bei Umstellungen von Kortikoidtabletten
oder -injektionen auf die Behandlung mit
Rhinivict nasal 0,1 mg kénnen Allergien
auftreten, die bis dahin unterdriickt waren,
z.B. allergische Bindehautentzindung, al-
lergische Hauterscheinungen. Diese sollten
dann zusatzlich mit geeigneten Arzneimit-
teln behandelt werden.

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kon-
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 kurzlich
unter systemischer Kortikoidbehandlung
standen, kénnen systemische Effekte, ein-
schlieBlich  Wachstumsverzdgerung  bei
Kindern und Jugendlichen oder erhdhte
Anfélligkeit fur Infektionen auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir 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 kom-
men, die sich beispielsweise in erhdhter
Infektanfalligkeit auBern kénnen.

Bei kurzfristiger Uberschreitung der ange-
gebenen Hochstdosis kann als einzige Ne-
benwirkung eine Suppression der Hypotha-
lamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-
renrinden-Funktion eintreten, die an ernied-
rigten Plasma-Cortisolspiegeln festgestellt
werden kann.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Eine spezielle Notfalloehandlung ist Ublicher-
weise nicht erforderlich. Die Behandlung soll
in der vorgeschriebenen Dosierung fortge-
setzt werden. Die Funktionsfahigkeit des
hormonellen Regelkreises ist im Allgemei-
nen nach 1 bis 2 Tagen wiederhergestellt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Klasse: Rhinologika,
Kortikosteroide
ATC-Code: RO1ADO1

Die Wirkung von intranasal appliziertem
BDP (Beclometasondipropionat) bei aller-
gischen  Nasenschleimhauterkrankungen
beruht auf seiner lokalen antiexsudativ-an-
tientztindlichen Wirkung in der Nasen-
schleimhaut: Entziindliche Infiltrationen bil-
den sich zurlick, Exsudation und Leukozy-
tenmigrationen werden gehemmt, die Blut-
gefaBe tonisiert, ddematds-entziindliche Auf-
quellungen der Schleimhaut bilden sich zurlick.

Klinisch machen sich diese Effekte oft in-
nerhalb weniger Tage durch Nachlassen
der Krankheitssymptome wie behinderte
Nasenatmung, FlieBschnupfen und Niesen
bemerkbar. Bei Nasenpolyposis flhrt lan-
gere Behandlung zu einer Verkleinerung
der Nasenpolypen.

Eine Atrophie der Nasenschleimhaut ist
auch nach langdauernder Therapie mit
Rhinivict nasal 0,1 mg unwahrscheinlich.

Beclometasondipropionat ist lokal 500-mal
starker wirksam als Dexamethason (nach
McKenzie).
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 ver-
schluckten Anteils von Beclometasondi-
propionat werden langsam aus dem Gastro-
intestinaltrakt resorbiert, hauptsachlich als
Beclometasonmonopropionat, ein Teil als
das urspriingliche Dipropionat und ein klei-
ner Teil als freier Alkohol. Das Ausbleiben
systemischer Glukokortikoidwirkungen des
verschluckten Anteils ist darauf zurtickzu-
flhren, dass in der Leber ein Umbau zu
pharmakologisch inaktiven Metaboliten
stattfindet. Diese metabolische Inaktivie-
rung in der Leber beruht wahrscheinlich auf
einem First-Pass-Metabolismus Uber das
Pfortadersystem und scheint einer der
Grinde fur die vergleichsweise geringe
orale Wirksamkeit von Beclometasondi-
propionat zu sein. Die pharmakologisch in-
aktiven Metaboliten werden zum gréBeren
Teil Uber Faeces 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 intraven®s verabreichten Dosis
von 1 mg Dexamethason.
Kurz nach intravendser 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 Fazes waren nur inaktive polare
Metaboliten des radioaktiv markierten Be-
clometasondipropionat nachzuweisen.
010100-57724
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Bei gesunden Probanden wurde gezeigt,
dass intranasal verabreichtes Beclometa-
sondipropionat in therapeutischer Dosie-
rung keinen Einfluss auf die Nebennieren-
rinden-Funktion austbte. 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 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Akute Toxizitét

Die in Tierstudien Uber verschiedene Verab-
reichungswege beobachtete akute Toxizitat
von Beclometasondipropionat ist gering.

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
an verschiedenen Tierspezies bei unter-
schiedlicher Applikationsart zeigten dosis-
abhangig Symptome der Glukokortikoid-
Uberdosierung. Es gibt Hinweise aus prékli-
nischen Untersuchungen, dass Benzalko-
niumchlorid konzentrations- und zeitabhangig
einen hemmenden Effekt auf die Zilienmoti-
litat bis hin zum irreversiblen Stillstand so-
wie histopathologische Veranderungen der
Nasenschleimhaut auslésen kann.

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tenzial

Mutagenitatsuntersuchungen mit Beclometa-
sondipropionat in Kombination mit Salbuta-
mol verliefen im Ames-Test und im Mikro-
kerntest an der Maus negativ. Langzeitun-
tersuchungen an der Ratte bei kombinierter
inhalativer und oraler Applikation ergaben
keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes
Potenzial.

Reproduktionstoxizitdt

Rhinivict nasal 0,1 mg ruft im Tierexperi-
ment bei Mausen und Kaninchen Gaumen-
spalten und Embryoletalitat hervor. Bei
Rhesusaffen sind eine erhéhte Abortrate
und intrauterine Wachstumsretardierungen
beobachtet worden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Polysorbat 80

Mikrokristalline Cellulose
Carmellose-Natrium (Ph. Eur.)
Glucose

Gereinigtes Wasser
Natriumhydroxid zur pH-Einstellung
Natriumedetat

010100-57724

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
nach Anbruch: 3 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Rhinivict nasal 0,1 mg nicht tber 25°C und
vor Licht geschitzt aufbewahren.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
1 Spruhflasche mit 10 ml Suspension (ent-
sprechend mindestens 80 Einzeldosen)
6.6 Besondere Vorsichtshinweise
fiir die Beseitigung

Keine speziellen Hinweise.

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
37829.01.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

03.06.1998/22.09.2004

10. STAND DER INFORMATION
November 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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