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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Airflusal® Forspiro® 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm/Dosis

einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Salmeterol/Fluticason-17-propionat

Arznei

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
ittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie we\lere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses onlich ver

wurde lhnen per

hrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen Schaden auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Airflusal Forspiro und wofiir wird es angewendet?

3. Wie ist Airflusal Forspiro anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Airflusal Forspiro aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Airflusal Forspiro und
wofiir wird es angewendet?

Airflusal Forspiro wird angewendet zur Behandlung
von

« Asthma bronchiale
« chronisch i OPD).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Airflusal Forspinﬁ beachten?

Ihr Arzt wird Sie regelmaBig auf lhre Asthmabe-
schwerden hin untersuchen.

« Chronisch ive L

g
Die iibliche Dosis flr Erwachsene betragt:
2-mal taglich 1 Inhalation

Diese Erkrankung ist gekennzeichnet durch an-
haltende Atembeschwerden aufgrund einer Ver-
engung der Atemwege und ist haufig mit Husten
und Schieimauswurf verbunden. Dieses Arznei-
mittel reduziert die Phasen mit akuter Verschlech-
terung der COPD-Symptome.

Dieses Arzneimittel enthlt 2 Wirkstoffe.

. ein
ternder Wirkstoff
* Fluticason-17-propionat: ein Kortikoid, das
Schwellung und Reizung in den Lungen reduziert

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Airflusal Forspiro be-
achten?

Ihre kénnen bei einer 2-mal taglichen An-

‘wendung von Airflusal Forspiro gut kontrolliert werden.

Wenn dies der Fall ist, kann Ihr Arzt entscheiden, Ihre

Dosierung auf eine 1-mal tagliche Anwendung zu re-

duzieren:

* 1-mal abends, wenn Sie néchtliche Symptome
haben

« 1-mal morgens, wenn Sie tagsiiber Symptome
haben

Art der Anwendung

Wenden Sie Airflusal Forspiro jeden Tag wie von |h-
rem Arzt verordnet an, vorzugsweise direkt vor ei-
ner Mahlzeit am Morgen und/oder Abend.

Spiilen Sie Ihren Mund nach der Anwendung mit
Wasser aus.

Wenn Sie Airflusal Forspiro nicht richtig oder nicht
wie verordnel anwenden, kénnen sich Ihre Atembe-

Airflusal Forspiro darf nicht ang
werden

* wenn Sie allergisch gegen Salmeterol, Flutica-
son-17-propionat oder den in Abschnitt 6. ge-

hwerdk . Fiir eine optimale Thera-
pie, mussen Sie Airflusal Forspiro taglich anwenden,
auch wenn Sie keine Symptome haben.

nannten sonstigen dieses
sind.
Warnhi und Vor

Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr
Apotheker sollte Ihnen zeigen, wie Ihr Inhalator an-

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Airflusal Forspiro anwenden, wenn folgen-
de Beschwerden fir Sie zutreffen:

ist. Diese Person sollte von Zeit zu Zeit
{iberpriifen, wie Sie ihn anwenden.

Der Inhalator enthélt 60 Dosen des pulverférmigen

oder schneller Herzschlag
 Schilddriisentiberfunktion
* Bluthochdruck
* Diabetes mellitus
* niedriger Kaliumgehalt in lhrem Blut
* Tuberkulose, aktuell oder in der Vergangenheit

Airflusal Forspiro verhindert das Auftreten von Atem-
not und Pfeifgerauschen. Bitte beachten Sie, dass
es nicht wirksam ist, wenn Sie bereits unter Atemnot
oder Pfeifgeréuschen leiden. Bei Auftreten solcher
Symptome einer akuten Atemnot benétigen Sie
ein Arzneimittel, das schnell die Atemwege erweitert
wie z. B. Salbutamol.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn

sich Ihr Asthma oder Ihre Atmung verschlechtert.

Sie kdnnen bemerken, dass

* Ihre Pfeifgerdusche zunehmen

* Sie ofter ein Gefihl der Brustenge haben

* Sie Ihren schnell wirksamen bronchienerweitern-
den Inhalator &fter anwenden mussen.

Wenn einer dieser Félle eintritt, sollten Sie weiterhin
Airflusal Forspiro anwenden, aber ohne die Anzahl
der Inhalationen zu erhdhen. Die Verengung im
Brustraum kann sich verstarken und Sie kénnen
ernsthaft Krank werden Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
da Sie még| eine zusétzlicht g
bentigen.

Kinder und Jugendliche
Airflusal Forspiro wird fir Kinder unter 12 Jahren
nicht empfohlen.

Die Anwendung von Airflusal Forspiro kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

ine a \nwendun il
Airflusal Forspiro zu Dopingzwecken kann die Ge-
sundheit gefahrden.

Anwendung von Airflusal Forspiro zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

in einem
Das Gerat ist mit einem Dosiszahler ausgestattet,
der von 60 bis 0 zuriickzahit und anzeigt, wie viele
Dosen noch zur Verfiigung stehen. Wenn die letzten
10 Dosen erreicht sind, werden die Zahlen auf rotem
Hintergrund angezeigt.

Der Inhalator ist nicht nachfillbar - nachdem die
letzte Dosis aufgebraucht ist, sollte er entsorgt und
durch einen Neuen ersetzt werden.

WeiBer Hebel:
Diesen Hebel

Schutzkappe —T nur dann beté-
tigen, wenn

Seitenfach: Sie bereit sind

Hier sammelt eine Dosis zu

sich der leere inhalieren.

Foliensireifen

an, der ent-

fernt werden

muss.

Dosiszahler. Lufteinlasse

Nach Offnen  ~—__ An beiden Sei-

der Schutz- ten des Mund-

kappe konnen sticks

Sie Gberprii-

fen, wie viele

Dosen noch

brig sind

Vor der Anwendung

+ Offnen Sie die Abdeckung des Seitenfachs.
* Trennen Sie den Folienstreifen wie unten gezeigt
an der Perforation ab. Ziehen oder rei-

hlieBen Sie die Abdeck les
wieder und entsorgen Sie den verwendeten Fo-

andere ha-
ben oder beabsnchugen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von
Airflusal Forspiro beeinflussen oder in ihrer Wirkung
von Airflusal Forspiro beeinflusst werden:
. i zur

* Wichtig:
Wenn S\e den Inhalator benutzen, werden sich all-
méhlich verbrauchte Follenstre\'en In dem Seiten-
h

ac !
Streifen enthallen kein Arznelmlttel Anschlie-
Bend werden dle nummerierten Folienstreifen in
ichtbar.

t oder anderen

mit Wirkstoffen, deren Namen auf ,olol“ enden
(Betablccker) wie z. B. Atenolol, Propranolol und
Sotal

Arznelrml(e\ zur Behandlung von Virusinfektionen
wie z. B Ritonavir

Das Seitenfach sollte nie mehr als 3 Folienstrei-
fen enthalten, da sie zu einer Verstopfung des
Inhalators fiihren kénnen. Die Folienstreifen soll-
ten wie oben gezeigt vorsichtig aus dem Seiten-
fach entfernt werden.

von
wie z. B. Ketoconazol und Ilracnnazol

. Komkon le (zum Elnnehmen oder |n|ravenos)
oder zur Verhinderung von Organabstoriungen
nach Transplantationen

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, zu sein oder

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend
dieser Zeit Airflusal Forspiro anwenden kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

s ist , dass die
keit und das Bedienen von Maschinen durch die An-
wendung von Airflusal Forspiro beeinflusst werden.

Airflusal Forspiro enthalt Lactose
Bitte wenden Sie Airflusal Forspiro daher erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt an, wenn Ilhnen bekanni

des
Halten Sie den Inhaltor wie auf den Abbildungen in
Ihren Handen.

1. Offnen

« Offnen Sie die Schutzkappe durch Umklappen
nach unten, um das Mundsttick freizulegen.

* Uberprifen Sie das Fenster des Dosiszahlers, um
zu kontrollieren, wie viele Dosen noch zur Verfi-
gung stehen.

2. Dosis vorbereiten

ist, dass Sie unter einer U 4g
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Airflusal Forspiro anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

¢ Asthma bronchiale
Die uibliche Dosis fiir Erwachsene und Jugend-
liche ab 12 Jahre betragt:
2-mal téglich 1 Inhalation

* Klappen Sie das Randstiick des weiBen Hebels
nach oben. Vergewissern Sie sich, dass das Sei-
tenfach geschlossen ist.

Hinweis: Betatigen Sie den weiBen Hebel nur
dann, wenn Sie bereit sind, eine Dosis des Arznei-
mittels zu inhalieren. Beim unntigen Betétigen
des weiBen Hebels werden Dosen verschwendet.
46128332

Fortsetzung auf der Riickseite >>

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

« Offnen: Legen Sie den weiBen Hebel bis zum
Anschlag um, bis dieser mit einem klickenden
Geréusch einrastet. Hierdurch gelangt eine neue
Dosis in die Position, deren Nummer an der Ober-
seite zu sehen ist.

* SchlieBen: Bringen Sie den weiBen Hebel wie-
der vollstandig zuriick in seine urspriingliche
Position bis er mit einem klickenden Gerausch
einrastet. Der Inhalator ist nun fir die sofortige
Anwendung bereit.

3. Dosis inhalieren

Atmen Sie so weit wie méglich aus, ohne dass es
unangenehm wird, und halten Sie dabei das
Mundstiick von Threm Mund entfernt. Atmen Sie
unter keinen Umsténden direkt in den Inhalator
aus, da dies die Dosis beeinflussen kann.

Halten Sie den Inhalator gerade und mit der
Schutzkappe nach unten.

SchlieBen Sie die Lippen fest um das Mundsttick.
Atmen Sie gleichméBig und tief durch den Inha-
lator ein - nicht durch die Nase.

icht die Luftel
lasse blockieren,

* Nehmen Sie den Inhalator vom Mund und halten
Sie Ihren Atem etwa 5-10 Sekunden lang an bzw.
50 lange, wie es fiir Sie problemlos méglich ist.
Atmen Sie danach langsam aus, jedoch nicht in
den Inhalator.

Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das
Mundstick, um dieses zu schlieBen.

Spiilen Sie Ihren Mund mit Wasser aus und spu-
cken dieses aus. Dies kann helfen, das Auftreten
von Pilzinfektionen im Mund und Heiserkeit zu
verhindern.

Reinigung

* Wischen Sie das Mundstiick bei Bedarf von auBen

mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

Der Inhalator darf zum Reinigen oder fiir andere

Zwecke nicht zerlegt werden!

Der Inhalator und dessen Teile diirfen nicht mit

Wasser oder angefeuchteten Tlichern gereinigt

werden, da Feuchtigkeit die Dosis beeinflussen kann!

* Stecken Sie niemals eine Nadel oder andere spit-
ze Gegenstande in das Mundstiick oder in ande-
re Geréteteile, da dies den Inhalator a

Spiilen Sie lhren Mund unmittelbar nach jeder In-
halation mit Wasser aus und spucken Sie dieses
aus. lhr Arzt kann Ihnen ein Arzneimittel verschrei-
ben, um diese Pilzerkrankung zu behandeln.

* schmerzende, geschwollene Gelenke und Mus-
kelschmerzen

* Muskelkrampfe

* Reizung der Rachenschleimhaut
Spiilen Sie lhren Mund unmittelbar nach jeder In-
halation mit Wasser aus und spucken Sie dieses aus.

Die folgenden Nebenwirkungen sind auch bei Pati-

enten mit chronisch: Lur ing
(COPD) berichtet worden:
ol tindung und/od

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Symptome bemerken:
- vermehrte Schleimproduktion
- Farbanderung des Schleims
Fieber

- Schittelfrost

starkerer Husten

- stérkere Atembeschwerden
isse und K i

Koérper
Entziindung der Nebenhéhlen

Erniedrigung des Kaliumgehalts im Blut (Sie kén-
nen davon einen unregelmaBigen Herzschlag,
Muskelschwéche und/oder Krampfe bekommen)

Gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen
* sehr schneller Herzschlag (Tachykardie)
« Zittrigkeit und schneller oder unregelméBiger Herz-
schlag (Palpitationen)
Dies ist normalerweise harmlos und geht im Laufe
der weiteren Behandlung zuriick.
Angstlichkeit
Dies tritt vor allem bei Kindern auf.
« Blutzuckeranstieg
Wenn Sie D\abet\ker smd koénnen eine hauflgere

e An-
passung lhrer blshengen Diabetes-| Behandlung
erforderlich sein.

Schiafstérungen

Hautausschlag

Brustschmerzen

Trilbung der Augenlinse (Katarakt)

Selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

* Atembeschwerden oder Auftreten von Pfeifge-
rauschen, die unmittelbar nach Anwendung von
Airfusal Forspiro schlimmer werden.
Wenn dies passiert, beenden Sie die Anwendung
von Airflusal Forspiro. Wenden Sie Ihren schnell
wirksamen bronchienerweiternden Inhalator an, um
das Atmen zu erleichtern. Wenden Sie sich um-
gehend an Ihren Arzt.

. A\rﬂusa\ Forsp\ro kann die normale Produk(lon
von Hormonen beeinflu;
besondere, wenn Sie héhere Dosierungen uber
einen langeren Zeitraum angewendet haben.

Die Folgen schlieBen ein:

- Wachstumsverlangsamung bei Kindern und Ju-
gendlichen

- Verminderung der Knochendichte

- Gewichtszunahme

- rundliches Gesicht, Vollmondgesicht (Cushing-
Syndrom)

Ihr Arzt wird Sie regelmaBig auf diese Nebenwir-

kungen hin untersuchen und sicherstellen, dass

Sie die niedrigste mégliche Dosierung anwenden.

« erhdhter Augendruck (Glaukom)

kann!

Wenn Sie eine gréBere Menge von Airflusal
Forspiro angewendet haben als Sie sollten
Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Symptome einer Uberdosierung sind:
« Kopfschmerzen

o schneller Herzschlag

* Muskelschwéche

* Gelenkschmerzen

o zittriges Gefiihl

Wenn Sie jedoch Uber einen langeren Zeitraum gro-
Bere Dosierungen angewendet haben, fragen Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Denn héhe-
re Dosierungen von Airflusal Forspiro kénnen die
Menge an Steroidhormonen vermindern, die von der
Nebenniere produziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Airflusal For-
spiro vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenden
Sie die nachste Dosis zum néchsten falligen Anwen-
dungszeitpunkt an.

Wenn Sie die Anwendung von Airflusal For-
spiro abbrechen

Beenden Sie die Anwendung oder reduzieren Sie die
Dosis von Airflusal Forspiro nicht pltzlich ohne Ein-
verstandnis Ihres Arztes. Dann konnten sich Ihre Atem-
beschwerden verschlimmern und es kénnten sehr
seltene Nebenwirkungen auftreten. Dazu gehéren:
Magenschmerzen

Miidigkeit und Appetitlosigkeit

Ubelkeit und Durchfall

Gewichtsverlust

Kopfschmerzen oder Benommenheit

niedrige Kaliumwerte in Ihrem Blut

niedriger Blutdruck und Krampfanfalle

\n sehr se\tenen Féllen, wenn Sie eine Infektion be-
eiten von

z. B. nach einem schweren Unfall oder wenn Sie sich

einer Operation unterziehen mussen), kénnen ahnliche

Nebenwirkungen auftreten. Um zu verhindern, dass

diese Symptome auftreten, kann Ihr Arzt Ihnen zusétz-

lich Kortikoide (wie Prednisolon) verschreiben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

1gen wie z. B. eine ungewshn-
liche Aktivitatssteigerung und Fleizbarkett, Diese
‘Wirkungen treten vor allem bei Kindern auf.
. Herzschlag oder
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, aber horen Sie
nicht mit der Anwendung von Airflusal Forspiro
auf, bevor Ihr Arzt es Ihnen nicht geraten hat.
Depression oder Aggression
Dies tritt vor allem bei Kindern auf.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizi Kt
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

Wie ist Airflusal Forspiro aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
en nicht mehr
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere

Informationen
Was Airflusal Forspiro enthalt
* Die sind undF 17-
propionat.

Jede abgemessene Dosis von Airflusal Forspiro
enthalt 50 Mikrogramm Salmeterol (als Salmete-
rolinafoat) und 500 Mikrogramm Fluticason-17-
propionat. Dies entspricht einer abgegebenen Do-
sis von:

) Salmeterol al

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Sie kdnnen
dass lhre Atmung plétzlich schlechter wird,
nachdem Sie Airflusal Forspiro angewendet ha-
ben. Moglicherweise miissen Sie sehr stark keuchen
und husten. Sie kénnen auch ein Jucken oder eine
Schwellung bemerken (typischerweise des Gesichts,
der Lippen, der Zunge oder des Rachens). Wenn Sie
diese Nebenwirkungen bekommen oder wenn sie
unmittelbar nach Anwendung von Airflusal For-
spiro auftreten, wenden Sie sich umgehend an
Ihren Arzt. Allergische Reaktionen treten gelegentlich
auf (sie kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

en kdnnen in

afoat)

- 465 Mikrogramm Fluticason-17-propionat
« Der sonstige Bestandteil ist: Lactose-Monohydrat

Wie Airflusal Forspiro aussieht und Inhalt der

Packung

* Derlilafarbene Pulverinhalator aus Kunststoff ent-
hélt eine Aluminium-Blisterpackung mit 60 Dosen
der Pulvermischung.

* Jede Dosis Wird einzeln dosiert.

* Packungsgrol
1,2 oder 3 Pu\verlnha\atorlen] mit jeweils 60 Do-
sen

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Haufigkeiten auftretes

Sehr haufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

o Kopfschmerzen
Diese bessern sich normalerweise im Laufe der
weiteren Behandlung.

* die Haufigkeit an Erkéltungen bei Patienten mit
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung nimmt zu

Haufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

« Pilzinfektion (Soorbefall) als cremig-gelbe, erha-
bene Belage im Mund- und Rachenraum. Ebenso
eine schmerzhafte Zunge sowie Heiserkeit.

Phar Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Aeropharm GmbH
Frangois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2014.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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