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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Inuvair
100/6 Mikrogramm, LOsung
Druckgasinhalation, Losung

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Beclometasondipropionat, Formoterolfumaratdinydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

-Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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1. Was ist INUVAIR und wofur wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von INUVAIR beachten?
3. Wie ist INUVAIR anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist INUVAIR aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST INUVAIR UND WOFUR WIRD ES ANGEWEN-
DET?

INUVAIR ist eine Losung zur Druckgasinhalation, die zwei

Wirkstoffe enthélt, die Uber den Mund inhaliert und direkt in

Ihre Lunge verabreicht werden.

Die beiden Wirkstoffe sind Beclometasondipropionat und
Formoterolfumaratdihydrat. Beclometasondipropionat gehort
zur Gruppe der Kortikosteroide, oft auch kurz als Steroide
bezeichnet, die eine entzlindungshemmende Wirkung haben
und dadurch das Anschwellen und die Reizung in den Wénden
der kleinen Luftwege der Lunge reduzieren. Steroide werden
bei Asthma zur Behandlung und Verhinderung von Sympto-
men eingesetzt.

Formoterolfumaratdihydrat gehdrt zur Gruppe der so genann-
ten langwirksamen Bronchodilatatoren, die die Muskeln in
den Atemwegen entspannen und dadurch die Atemwege
erweitern, was das Ein-und Ausatmen der Lunge erleichtert.

Gemeinsam erleichtern diese beiden Wirkstoffe das Atmen.
Sie lindern Symptome wie Kurzatmigkeit, pfeifende Atem-
gerdusche und Husten bei Patienten mit Asthma und tragen
auch zu einer Verhinderung dieser Asthmasymptome bei.

INUVAIR ist flir die regelmaBige Behandlung von Asthmapati-

enten bestimmt, bei denen:

- das Asthma mit inhalativen Kortikosteroiden und kurzwirksa-
men Bronchodilatatoren zur bedarfsweisen Inhalation nicht
ausreichend beherrscht werden kann

oder

- das Asthma gut auf die Behandlung mit Kortikosteroiden und
langwirksamen Bronchodilatatoren anspricht.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
INUVAIR BEACHTEN?

INUVAIR darf nicht angewendet werden:

* Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind oder meinen,
allergisch gegen einen der beiden Wirkstoffe von INUVAIR
zu sein, oder wenn Sie allergisch gegen einen der sonstigen
Bestandteile von INUVAIR oder andere Arzneimittel oder In-
halatoren zur Behandlung von Asthma sind (siehe Abschnitt 6:
Weitere Informationen), fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
INUVAIR ist erforderlich,

-wenn Sie Herzprobleme haben, etwa Angina pec-
toris (Herzschmerzen, Schmerzen in der Brust),
Kiirzlich aufgetretener Herzinfarkt (Myokardin-
farkt), Herzinsuffizienz, Verengung der Arterien im
Herzen (koronare Herzkrankheit), Erkrankung der
Herzklappen oder eine andere Abnormitat des Her-
zens, oder wenn Sie eine Krankheit haben, die als
hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie bezeich-
net wird (auch als HOCM bekannt, gekennzeichnet
durch einen abnormen Herzmuskel).

-Wenn Sie an einer Verengung der Arterien (auch
als Arteriosklerose bezeichnet), an hohem Blut-
druck oder Aneurysma (einer abnormen Erweite-
rung der BlutgefaBwande) leiden.

-Wenn Sie eine Herzrhythmusstérung wie beschleunigter
und/oder unregelmaBiger Herzschlag, zu schneller Puls oder
Herzklopfen haben, oder wenn Ihnen gesagt wurde, dass Ihr
EKG Anomalien aufweist.

- Wenn Sie eine Uiberaktive Schilddriise haben.

- Wenn Sie niedrige Kaliumwerte im Blut haben.

-Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

- Wenn Sie an Diabetes leiden. (Bei der Inhalation hoher Dosen

von Formoterol kann der Blutzuckerspiegel steigen. Sie brau-
chen daher maoglicherweise zusatzliche Untersuchungen
Ihrer Blutzuckerwerte, wenn Sie den Inhalator zum ersten
Mal verwenden bzw. danach von Zeit zu Zeit wéahrend der
Behandlung.).

-Wenn Sie an einem Tumor des Nebennierenmarks leiden
(Ph&ochromozytom).

-Wenn eine Narkose geplant ist. In Abhdngigkeit von der
Narkoseart sollte unter Umstdnden INUVAIR mindestens
12 Stunden vor der Narkose nicht mehr angewendet werden.

- Wenn Sie wegen Lungentuberkulose (TB) behandelt werden
oder wurden, an Pilzinfektionen oder an viralen Infektionen
der Atemwege leiden.

-Wenn Sie aus bestimmten Griinden Alkohol meiden mussen.

Sollte etwas des oben genannten auf Sie zutreffen, infor-
mieren Sie bitte auf jeden Fall Ihren Arzt, bevor Sie mit
der Anwendung von INUVAIR beginnen.

Wenn Sie irgendwelche medizinischen Probleme hatten oder
haben, wenn Sie eine Allergie haben oder Sie nicht sicher
sind, ob Sie INUVAIR anwenden durfen, sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker, bevor Sie den Inhalator benutzen.

Bei der Behandlung mit einem Beta-2-Agonisten, wie das in
INUVAIR enthaltene Formoterol, kann es zu einem starken
Abfall des Serum-Kaliumspiegels (Hypokalidmie) kommen.

Besonders bei schwerem Asthma ist Vorsicht geboten,
weil ein Sauerstoffmangel im Blut bestehen kann und ande-
re Behandlungen, die Sie mdglicherweise gemeinsam mit
INUVAIR erhalten, z. B. Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
krankheiten oder Bluthochdruck, bekannt als Diuretika oder
“Wassertabletten” oder andere Arzneimittel zur Behandlung
von Asthma, kénnen den Abfall des Kaliumspiegels verschlim-
mern. Deshalb mochte Ihr Arzt moglicherweise von Zeit zu
Zeit Ihre Kaliumwerte im Blut messen.

Wenn Sie Uber l&ngere Zeit mit hoheren Dosen von inhalativen
Kortikosteroiden behandelt werden, kann es sein, dass Sie in
Stresssituationen einen erhdhten Bedarf an Kortikosteroiden
haben. Stresssituationen konnen z. B. eine Krankenhausein-
weisung nach einem Unfall, eine schwere Verletzung oder eine
bevorstehende Operation sein. Ihr behandelnder Arzt wird in
diesen Féllen entscheiden, ob Sie Ihre Kortikosteroiddosis ent-
weder durch Einnahme von oralen Steroidtabletten oder durch
Verabreichung einer Injektion erhdhen miissen.

Sollte flr Sie ein Krankenhausaufenthalt notwendig werden,
denken Sie daran, alle Arzneimittel und Inhalatoren, einschlief3-
lich INUVAIR und auch alle Arzneimittel, die Sie rezeptfrei ge-
kaufthaben, maglichstin der Originalverpackung mitzunehmen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von INUVAIR kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.

Bei Anwendung von INUVAIR mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
einschlieBlich anderer Inhalatoren oder rezeptfreier Arzneimittel.

Die Anwendung von Beta-Blockern sollte vermieden werden.
Ist die Anwendung von Beta-Blockern (auch Augentropfen)
zwingend erforderlich, so ist mit einer mdglichen Abschwé-
chung oder Hemmung der Wirkung von Formoterol zu rech-
nen. Andererseits kann die gleichzeitige Anwendung von
anderen Beta-adrenergen Arzneimitteln (Arzneimittel, die wie
Formoterol wirken) die Wirkung von Formoterol verstérken.

Die gleichzeitige Anwendung von INUVAIR mit:

e Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
(Chinidin, Disopyramid, Procainamid), Arzneimitteln zur
Behandlung allergischer Reaktionen (Antihistaminika), Arz-
neimitteln zur Behandlung von Symptomen im Zusammen-
hang mit Depressionen und schweren psychischen Storun-
gen, wie Monoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmer, z. B.
Phenelzin und Isocarboxazid), trizyklischen Antidepressiva
(z. B. Amitryptilin und Imipramin) und Phenothiazinen, kann
zu bestimmten Verdnderungen im Elektrokardiogramm
(EKG, Aufzeichnung der Herzdaten) fihren. Sie kdnnen au-
Berdem das Risiko fiir bestimmte Herzrhythmusstorungen
(ventrikuldre Arrhythmien) erhéhen.

Arzneimitteln zur Behandlung von Parkinson (L-Dopa), Arz-
neimitteln zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion
(L:Thyroxin), Arzneimitteln, die Oxytocin enthalten (das Kon-
traktionen der Gebarmutter verursacht), und Alkohol kann
die Herzvertrdglichkeit gegenlber Beta-2-Agonisten wie
Formoterol beeintréchtigen.

Monoaminoxidase-(MAO)-Hemmern, einschlieBlich  Wirk-
stoffen mit &hnlichen Eigenschaften wie Furazolidon und
Procarbazin zur Behandlung von psychischen Stérungen,
kann einen Blutdruckanstieg hervorrufen.

Arzneimitteln zur Behandlung von Herzkrankheiten (Digitalis-
glykoside) kann zu einer Senkung des Blutkaliumspiegels fiih-
ren und die Anfalligkeit flir Herzrhythmusstérungen erhdhen.

anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma
(Theophyllin, Aminophyllin oder Steroide) und Diuretika
(“Wassertabletten®) kann einen Abfall der Kaliumwerte
verursachen.

einigen Narkosemitteln, die halogenierte Kohlenwasser-
stoffe enthalten, kann das Risiko fiir Herzrhythmussto-
rungen erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine klinischen Daten dber die Anwendung von
INUVAIR wahrend der Schwangerschaft vor. Wenn Sie
schwanger sind, glauben schwanger zu sein, eine Schwan-
gerschaft planen oder wenn Sie stillen, sollten Sie INUVAIR
nur auf Anraten Ihres Arztes verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Ein Einfluss von INUVAIR auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen ist unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von INUVAIR

INUVAIR enthélt einen geringen Alkoholanteil: Jeder Aerosol-
stoB aus Ihrem Inhalator enthalt 7 mg Ethanol.

3. WIE IST INUVAIR ANZUWENDEN?

INUVAIR ist zur Inhalation bestimmt.

Wenden Sie INUVAIR immer genau nach Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apatheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Lassen Sie sich regelmaBig von einem Arzt untersu-
chen, so dass eine optimale Dosierung von INUVAIR
gewahrt bleibt. Ihr Arzt wird die Behandlung auf die
niedrigste Dosis einstellen, unter der die Symptome
wirksam kontrolliert bleiben. Verdndern Sie die Do-
sis in keinem Fall selbst, ohne Riicksprache mit
lhrem Arzt zu halten.

Ihr Arzt kann lhnen INUVAIR fiir zwei unterschiedliche
Behandlungsweisen verschreiben:

a) Wenden Sie INUVAIR jeden Tag an, um |hr Asthma
zu behandeln und benutzen Sie einen separaten
Bedarfsinhalator, um plétzliche Verschlechterun-
gen der Asthmabeschwerden, wie z. B. Kurzat-
migkeit, pfeifende Atemgerdusche und Husten zu
behandeln.

b) Wenden Sie INUVAIR jeden Tag an, um lhr Asth-
ma zu behandeln und benutzen Sie INUVAIR auch,
um plétzliche Verschlechterungen der Asthma-
beschwerden, wie z. B. Kurzatmigkeit, pfeifende
Atemgeréusche und Husten zu behandeln.

a) Anwendung von INUVAIR zusammen mit einem sepa-
raten Bedarfsinhalator

Erwachsene und dltere Patienten:

Die empfohlene Dosis betrdgt eine oder zwei Inhalationen
zweimal taglich.

Die maximale Dosis pro Tag betrdgt 4 Inhalationen.

Bitte beachten Sie: Sie sollten stets Ihren schnellwirksa-
men Bedarfsinhalator bei sich fiihren, mit dem Sie sich
behandeln kénnen, wenn sich Ihre Asthmabeschwerden
verschlimmern oder ein akuter Asthmaanfall eintritt.

b) Anwendung von INUVAIR als Ihrem einzigen Asth-
mainhalator

Erwachsene und dltere Patienten:

Die empfohlene Dosis betrdgt eine Inhalation am Morgen und
eine Inhalation am Abend.

Sie sollten INUVAIR auBerdem als Bedarfsinhalator anwenden,
um plotzlich auftretende Asthmabeschwerden zu behandeln.

Wenn Sie Beschwerden haben, inhalieren Sie einmal und
warten Sie einige Minuten. Wenn Sie sich nicht besser flhlen,
inhalieren Sie ein weiteres Mal.

Wenden Sie nicht mehr als 6 Bedarfsinhalationen pro Tag
an.

Die maximale Gesamtdosis pro Tag betragt 8 Inhalationen.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie das Geflihl haben,
dass Sie mehr Inhalationen pro Tag benétigen, um Ihre Asth-
mabeschwerden zu kontrollieren. Mdglicherweise muss er
dann Ihre Behandlung &ndern.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten INUVAIR
NICHT anwenden.

Risikopatienten:
Bei dlteren Patienten sind keine Dosisanpassungen erforder-

lich. Fiir die Anwendung von INUVAIR bei Patienten mit Leber-
oder Nierenfunktionsstorungen liegen keine Daten vor.

INUVAIR wirkt bei der Behandlung des Asthmas in einer
Dosis, die niedriger sein kann als die anderer Inhalatoren,
die Beclometasondipropionat enthalten. Wenn Sie bisher
einen anderen Inhalator mit Beclometasondipropionat
benutzt haben, wird lhr Arzt Ihnen die exakte INUVAIR-
Dosierung verordnen, die Sie fiir Ihr Asthma benétigen.

Steigern Sie nicht die Dosis

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
nicht ausreicht, sprechen Sie immer zuerst mit Ih-
rem Arzt, bevor Sie die Dosis steigern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von INUVAIR an-

gewendet haben, als Sie sollten

« Uberdosierungen mit Formoterol kannen folgen-
de Wirkungen hervorrufen: Ubelkeit, Erbrechen,
Herzrasen, Herzklopfen, Herzrhythmusstorun-
gen, bestimmte Verdnderungen im Elektrokardio-
gramm (EKG, Aufzeichnung der Herzkurven),
Kopfschmerzen, Zittern, Schlafrigkeit, Ubersaue-
rung des Blutes, erniedrigte Kalium-Blutspiegel,
erhohte Blutzuckerwerte. Ihr Arzt mochte mdg-
licherweise Bluttests durchfiihren, um Ihren Kali-
um-und Glukosespiegel zu Uberprifen.

Die akute Uberdosierung von Beclometasondipropionat
kann zu vortbergehenden Funktionsstorungen der Neben-
nieren flhren, die sich innerhalb weniger Tage von allein
wieder zuriickbilden. Jedoch kdnnte eine Uberpriifung der
Kortison-Serumspiegel notwendig sein.

Wenden Sie sich beim Auftreten derartiger Symptome an
Ihren behandelnden Arzt.

2]

Wenn Sie die Anwendung von INUVAIR vergessen haben
Holen Sie sie baldmdglichst nach. Ist Inre n&chste Dosis schon
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fast fallig, nehmen Sie nicht die vergessene Dosis, sondern
einfach die ndchste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt. Neh-
men Sie jedoch nicht die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie die Anwendung von INUVAIR abbrechen
Verringern Sie nicht eigenméchtig die Dosis oder
beenden Sie die Anwendung nicht.

Selbst wenn Sie sich besser flhlen, beenden Sie
nicht die Anwendung von INUVAIR oder verringern
die Dosis, ohne vorher mit Inrem Arzt gesprochen zu
haben. Es ist sehr wichtig, dass Sie INUVAIR regel-
maBig anwenden, auch wenn Sie keine Beschwer-
den haben.

Wenn lhre Atmung sich verschlechtert

Wenn Sie schlechter Luft bekommen oder pfei-
fende Atemgerdusche entwickeln, direkt nach-
dem Sie lhren Inhalator benutzt haben, beenden
Sie die Anwendung von INUVAIR sofort und
verwenden Sie unverziiglich einen schnellwirk-
samen Bedarfsinhalator.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt. Er wird Ihre Be-
schwerden untersuchen und Ihnen, falls notig, eine
andere Therapie verordnen. Siehe auch Abschnitt 4:
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wenn Ihr Asthma sich verschlimmert

Wenn lhre Symptome schlimmer werden oder schlecht be-
herrschbar sind (z. B. wenn Sie gehduft lhren separaten Be-
darfsinhalator oder INUVAIR als Bedarfsinhalator benutzen)
oder wenn Ihr separater Bedarfsinhalator oder INUVAIR Ihre
Symptome nicht verbessert, miissen Sie sofort Ihren Arzt auf-
suchen. Ihr Asthma konnte sich verschlimmern, und Ihr Arzt
muss moglicherweise die INUVAIR-Dosierung anpassen oder
Ihnen eine andere Behandlung verschreiben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Hinweise zum Gebrauch:

Vor der ersten Inbetriebnahme des Inhalators sowie nach

Nichtgebrauch tber 14 oder mehr Tage sollte ein AerosolstoB

in die Luft abgegeben werden, um eine einwandfreie Funktion

festzustellen. Die Inhalation sollte nach Mdglichkeit aufrecht

im Stehen oder Sitzen erfolgen.

1. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr und Gberprii-
fen Sie, ob das Mundrohr frei von Schmutz und Staub sowie
von anderen Fremdkorpern ist.

2. Atmen Sie so langsam und tief wie méglich aus.

3. Halten Sie das Druckbehéltnis unabhéngig von der eigenen
Korperposition senkrecht mit dem Behdlterboden nach
oben und umschlieBen Sie das Mundrohr mit den Lippen.
BeiBen Sie nicht in das Mundrohr.

4. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein und dru-
cken Sie, kurz nachdem Sie mit dem Einatmen begonnen
haben, auf den oberen Teil des Inhalators, um einen Aero-
solstoB freizusetzen.
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5. Halten Sie den Atem so lange wie méglich an und nehmen
Sie anschlieBend den Inhalator aus dem Mund. Atmen Sie
langsam aus. Atmen Sie nicht in den Inhalator hinein. Set-
zen Sie nach Anwendung immer die Schutzkappe auf.

~

Falls Sie einen weiteren AerosolstoB inhalieren sollen, halten
Sie den Inhalator etwa eine halbe Minute aufrecht und wieder-
holen Sie anschlieBend die Schritte 2 bis 5.

WICHTIG: die Schritte 2 bis 5 nicht iberhasten.

Sollte Nebel aus dem oberen Teil des Inhalators oder seitlich
aus dem Mund entweichen, sollten Sie erneut mit Schritt 2
beginnen.

Wenn Sie einen schwdcheren Handedruck haben, kann es
leichter sein, den Inhalator mit beiden Handen zu halten. Dazu
wird der Inhalator mit beiden Zeigefingern von oben und bei-
den Daumen von unten gehalten.

Um das Risiko einer Pilzinfektion im Mund- und Rachenraum
zu vermindern, sollten Sie nach jeder Inhalation den Mund mit
Wasser ausspilen, mit Wasser gurgeln oder die Zahne putzen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von INUVAIR zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, den Inhalator zu
betdtigen wahrend Sie einatmen, konnen Sie die
AeroChamber-Plus-Inhalationshilfe*  (Spacer) be-
nutzen. Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder eine
Krankenschwester nach dieser Inhalationshilfe.

Reinigung

Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr und wi-
schen Sie die AuBen- und Innenseite des Mundstlicks
regelmaBig (1x wochentlich) mit einem trockenen
Tuch ab. Benutzen Sie kein Wasser oder andere Flis-
sigkeiten zur Reinigung des Mundstticks.

Es ist wichtig, dass Sie die Packungsbeilage, die mit Ihrer
AeroChamber-Plus-Inhalationshilfe* geliefert wird, sorgfaltig
lesen und dass Sie den Anweisungen zur Anwendung und Rei-
nigung der AeroChamber-Plus-Inhalationshilfe* folgen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann INUVAIR Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  Mehrals 1 von 10 Behandelten

Héufig: Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1
von 100 Behandelten

Gelegentlich:  Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten

Selten: Weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1
von 10.000 Behandelten

Sehr selten: ~ Weniger als 1 von 10.000, einschlieBlich
Einzelfalle

Héufig: (weniger als 1 von 10 Behandelten)
Kopfschmerzen, Heiserkeit, Rachenentziindung.

Gelegentlich: (weniger als 1 von 100 Behandelten)
Herzklopfen, ungewaohnlich schneller Herzschlag und Herz-
rhythmusstorungen,  Verdnderungen des  Elektrokardio-
gramms (EKG).

Grippesymptome, Pilzinfektionen (des Mundes, des Rachens
oder der Speiserdhre), vaginale Pilzinfektionen, Nasenneben-
hohlenentziindung, Schnupfen, Ohrenentziindung, Rachenrei-
zung, Husten und produktiver Husten, Asthma-Anfall.
Ubelkeit, Verdnderungen oder Beeintrachtigung des Ge-
schmacksinns, Brennen der Lippen, Mundtrockenheit,
Schluckbeschwerden, Verdauungsstérungen, Magenverstim-
mung, Durchfall.

Muskelschmerzen, Muskelkrdmpfe, Gesichtsrotung, vermehr-
te Durchblutung bestimmter Korpergewebe, UberméBiges
Schwitzen, Zittern, Ruhelosigkeit, Schwindel.

Verdnderungen einiger Blutbestandteile: Verringerung der
weiBen Blutkorperchen, Anstieg der Blutpldttchenzahl, ernied-
rigte Kaliumwerte, erhohte Zuckerwerte, erhohte Insulinwerte,
freie Fettsduren und Ketonkdrper im Blut.

Selten: (weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

Engegefihl in der Brust, Aussetzen des Herzschlags (ver-
ursacht durch eine zu friihe Kontraktion der Herzkam-
mern), Blutdruckanstieg oder -senkung, Nierenentzindung,
Schwellung der Haut und Schleimhaut ber mehrere Tage,
Nesselausschlag.

Sehr selten: (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)
UnregelméBiger Herzschlag, Atembeschwerden, Verschlim-
merung des Asthmas, abnormales Verhalten, Schlafstérungen
und Halluzinationen, Verringerung der Anzahl der Blutplétt-
chen, Anschwellen der Hande und FUBe.

Systemische Effekte kdnnen in sehr seltenen Féllen dann
auftreten, wenn inhalative Kortikosteroide in hohen Do-
sen iiber lange Zeit genommen werden:

Funktionsstorungen der Nebennieren (Nebennierenrinden-
suppression), Abnahme der Knochenmineraldichte, Wachs-
tumsverzogerungen bei Kindern und Jugendlichen, erhohter
Augeninnendruck (Glaukom), grauer Star (Katarakt).
Schlafprobleme, Depressionen oder ein Geflinl der Besorgt-
heit, Ruhelosigkeit, Nervositat, Ubererrequng oder Reizbar-
keit. Das Auftreten dieser Nebenwirkungen ist eher bei Kin-
dern wahrscheinlich, wobei die Haufigkeit nicht bekannt ist.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautallergien, Hautjucken,
Hautausschlag, Hautrtungen, Schwellung der Haut oder der
Schleimhaut, insbesondere im Bereich der Augen, des Gesichts,
der Lippen und des Rachens konnen ebenfalls auftreten.

Wie auch bei anderen Inhalationsbehandlungen besteht das
Risiko einer Verschlimmerung von Beschwerden wie Kurz-
atmigkeit und pfeifende Atemgerdusche unmittelbar nach
der Anwendung von INUVAIR, was als paradoxer Bron-
chospasmus bezeichnet wird. In diesem Fall sollten Sie die
Behandlung mit INUVAIR sofort abbrechen und Ihren
Bedarfsinhalator verwenden, um die Beschwerden wie Kurz-
atmigkeit und pfeifende Atemgerdusche zu behandeln. Sie
sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen. Er wird Ihr Asthma
beurteilen und Sie, falls notwendig, auf eine andere Behand-
lung umstellen. Es kann auch sein, dass Sie INUVAIR nicht
mehr verwenden drfen.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt, schwerwiegend ist oder iber mehrere
Tage anhdlt, oder wenn Sie sich unwohl flihlen oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, oder wenn Sie Uber etwas be-
unruhigt sind oder irgendetwas nicht verstehen, sollten Sie
Ihren Arzt oder Apotheker schnellstmdglich ansprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST INUVAIR AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht Idnger als 5 Monate,
nachdem Sie es von Ihrem Apotheker erhalten haben.

Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett aufgedruckten Datum nicht mehr anwenden.

Nicht ber 25 °C lagern.

Wenn der Inhalator starker Kélte ausgesetzt war, nehmen
Sie das Druckbehaltnis aus dem Mundrohr und warmen Sie
es ein paar Minuten vor der Anwendung mit den Handen.
Benutzen Sie niemals Hilfsmittel, um es aufzuwarmen.

Warnung: Das Druckbehdltnis enthdlt eine Flissigkeit un-
ter Druck. Setzen Sie das Druckbehdltnis keinen Tempe-
raturen tiber 50 °C aus. Versuchen Sie nicht, das Druckbe-
héltnis zu durchbohren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benotigen. Diese MaB-
nahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was INUVAIR enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Beclometasondipropionat, Formoterolfu-
maratdihydrat.

Jeder AerosolstoB aus dem Inhalator enthélt 100 Mikrogramm
Beclometasondipropionat und 6 Mikrogramm Formoterol-
fumaratdihydrat. Dies entspricht einer Uber das Mundstiick
abgegebenen Menge von 84,6 Mikrogramm Beclometason-
dipropionat und 5,0 Mikrogramm Formoterolfumaratdihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol, Salzsdure, Treibgas:
Norfluran (HFA-134a).

Wie INUVAIR aussieht und Inhalt der Packung:

INUVAIR ist eine Losung zur Druckgasinhalation in einem
Druckbehdltnis aus Aluminium, welches mit einem Dosierven-
til verschlossen ist. Das Druckbehéltnis ist in einen Polypropy-
len-Standardinhalator mit Schutzkappe eingefligt.

Jede Packung enthélt ein oder zwei Druckbehdltnisse mit je
120 AerosolstoBen.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: INUVAIR
[talien: Alabaster
Griechenland: Inuvair

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet:
07/2012

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
BI68-K501720
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