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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

BecloHEXAL® 100 Mikrogramm
Dosieraerosol

Druckgasinhalation, Losung

Wirkstoff: Beclometasondipropionat (Ph.Eur.)

mals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater noch-

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist BecloHEXAL 100 Mikrogramm und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BecloHEXAL 100 Mikrogramm beachten?

3. Wie ist BecloHEXAL 100 Mikrogramm anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist BecloHEXAL 100 Mikrogramm aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm und wofiir wird es ange-
wendet?

Wirkung

BecloHEXAL 100 Mikrogramm enthalt Beclometason-
dipropionat. Diese Substanz gehort zur Wirkstoffgruppe der
Kortikosteroide. Der Wirkort von Beclometasondipropionat ist
die Lunge. Dort beugt die Substanz tber eine Verminderung
der Schleimhautschwellung und -reizung in den Wanden der
kleinen Atemwege Asthmaanfallen vor. Dadurch haben Sie we-
niger Atemschwierigkeiten. Vom Organismus wird dabei nur
sehr wenig Kortikosteroid aufgenommen. Bei diesem Arznei-
mittel handelt es sich um eine andere Art von Steroid als bei
den von Bodybuildern und Sportlern zur Leistungssteigerung
verwendeten Stoffen.

Anwendung

BecloHEXAL 100 Mikrogramm wird zur Vorbeugung von
Asthmaanfallen bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
im Alter von 7-12 Jahren angewendet. Dieses Arzneimittel
wird zur Basistherapie, also zur Vorbeugung von Asthma-
anfallen, eingesetzt. Daher missen Sie dieses Arzneimittel
regelmaBig anwenden und zwar auch dann, wenn Sie schein-
bar frei von Asthmabeschwerden sind.

BecloHEXAL 100 Mikrogramm darf nicht angewendet wer-
den zur Linderung eines Asthma-Anfalls, bei Giemen oder
Atemnot. In dieser Situation ist in aller Regel ein anderes Arz-
neimittel in einer andersfarbigen Packung erforderlich. Bei
einem Asthmaanfall verwenden Sie unter Umsténden ein
Dosieraerosol, das die Atemwege erweitert. Diese Art von
Dosieraerosol dient der Akutbehandlung eines Asthmaanfalls.
Das von lhnen bei akuten Asthmaanféllen eingesetzte Mittel
kénnen Sie ohne Bedenken zusammen mit BecloHEXAL 100
Mikrogramm anwenden.

Was sollten Sie vor der Anwendung
von BecloHEXAL 100 Mikrogramm
beachten?

BecloHEXAL 100 Mikrogramm darf nicht an-

gewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Beclometasondipropionat
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie aktuell an Tuberkulose (TB) leiden oder friiher
einmal daran gelitten haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem me-
dizinischen Fachpersonal, bevor Sie BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm anwenden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
stérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Da das vorliegende Dosieraerosol der Vorbeugung von Asth-
maanféllen dient, muss es unbedingt regelmaBig angewen-
det werden, auch dann, wenn Sie gerade beschwerdefrei
sind.

Bis zum Einsetzen der Wirkung dieses Arzneimittels kénnen
mehrere Tage vergehen. Beenden Sie die Anwendung des
Dosieraerosols nur auf arztliche Anweisung.

Wenn Sie damit begonnen haben, BecloHEXAL 100 Mi-
krogramm zusammen mit oder anstelle von Kortikosteroid-
tabletten anzuwenden, missen Sie lhren ,,Steroidausweis*
(sofern Ihnen einer ausgestelit wurde) so lange mit sich fiihren,
bis Ihr Arzt lhnen mitteilt, dass dies nicht mehr erforderlich ist.

Wenn Ihre Ubliche Therapie nicht wirkt, missen Sie unverzig-
lich Ihren Arzt um Rat fragen. lhr Arzt entscheidet dann, ob Sie
eine zuséatzliche Behandlung benétigen. Eine Dosissteigerung
darf nur auf arztliche Anweisung vorgenommen werden.

Anwendung von BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn
es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche Verschrei-
bung erhéltlich sind.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Beclo-

HEXAL 100 Mikrogramm beeinflussen:

e Andere Asthmamittel, wie z. B. bronchienerweiternde
Mittel, oder andere Kortikosteroide in Tablettenform.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von BecloHEXAL 100
Mikrogramm verstarken und |hr Arzt wird Sie mdglicher-
weise sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV:
Ritonavir, Cobicistat).

Anwendung von BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
BecloHEXAL 100 Mikrogramm ist wie vom Arzt verordnet
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
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oder Apotheker um Rat. BecloHEXAL 100 Mikrogramm ist aus-
schlieBlich auf &rztliche Anweisung anzuwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

BecloHEXAL 100 Mikrogramm hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Wie ist BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm anzuwenden?

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

Jeder Patient ist anders. Daher hat lhnen lhr Arzt unter
Umsténden eine andere Dosierung verordnet.

Die empfohlene Dosis von BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm betragt:

1-2 Hibe BecloHEXAL 100 Mikrogramm zweimal taglich.
In der Regel werden in 24 Stunden héchstens 8 Hibe in-
haliert.

Anwendung bei Kindern (7-12 Jahre) und Jugendlichen
1 Hub BecloHEXAL 100 Mikrogramm zweimal taglich.
In der Regel werden in 24 Stunden hochstens 2 Hiibe inhaliert.

Eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich. Die &rztlichen
Anweisungen sind zu befolgen.

Gebrauchsanleitung fiir das Dosieraerosol

Wichtiger Hinweis

Vor der Anwendung des Dosieraerosols lesen Sie diese Ge-
brauchsinformation bitte sorgféltig durch und befolgen die
darin gegebenen Anweisungen genau. Wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind, wie oder wann das Dosieraerosol anzuwen-
den ist, fragen Sie bitte bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach.

Beenden Sie die Anwendung des Dosieraerosols nur auf
arztliche Anweisung. Wenn Sie von lhrem Arzt angewiesen
werden, das Dosieraerosol nicht mehr anzuwenden, bringen
Sie bitte alle noch vorhandenen Dosieraerosole zu lhrem
Apotheker zuriick.

Wenn Sie mit der in den Abbildungen dargestellten Anwen-
dung des Dosieraerosols mit einer Hand Schwierigkeiten
haben, benutzen Sie beide Hande.

Der SprihstoB muss gleichzeitig mit der Einatmung aus-
geldst werden.

Kindern mussen Sie bei der Anwendung des BecloHEXAL
100 Mikrogramm Dosieraerosols unter Umsténden helfen. Bei-
spielsweise kann ein Elternteil bei der Auslosung des Spriihsto-
Bes helfen, wenn das Kind gerade einzuatmen beginnt.

Anwendung des Dosieraerosols

L&sen Sie zunachst einen ,,Probespriihsto“ aus, wenn Sie
das Dosieraerosol erstmals anwenden oder 5 Tage nicht
mehr benutzt haben.

1. Schutzkappe entfernen. Das Mund-
stlick muss sauber und frei von
Flusen oder sonstigen Verunreinigun-
gen sein.

2. Dosieraerosol zwischen Daumen
(unten) und Zeigefinger (oben) senk-
recht halten und kraftig auf und ab
schtteln.

3. Ganz normal so weit ausatmen, wie
dies entspannt mdglich ist. Dann
Mundstiick mit den Lippen gut um-
schlieBen. Langsam und tief einat-
men. Sobald Sie einzuatmen beginnen,
SprihstoB auslésen, indem der Aero-
solbehalter mit dem Zeigefinger nach
unten gedriickt wird. Weiter langsam
und tief einatmen.

4. Mundstiick wieder aus dem Mund
nehmen und 10 Sekunden lang den
Atem anhalten bzw. so lange, wie
dies entspannt mdglich ist. Langsam
ausatmen.

5. Wenn Sie mehr als einen SpriihstoB inhalieren missen,
warten Sie bitte ungefahr eine Minute und beginnen dann
bei Schritt 2. von vorne.

Schutzkappe wieder auf das Dosieraerosol aufstecken.

Hinweis

Lassen Sie sich bei Schritt 3. genligend Zeit. Es ist wichtig,
dass Sie unmittelbar vor der Betétigung des Dosieraerosols
damit beginnen, so langsam wie méglich einzuatmen. Uben
Sie dies die ersten paar Male vor einem Spiegel. Wenn oben
aus dem Dosieraerosol oder aus lhren Mundwinkeln ,,Nebel“
austritt, beginnen Sie bitte wieder bei Schritt 2.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Reinigung des Dosieraerosols

Halten Sie das Dosieraerosol stets sauber, vor allem das
Mundsttick. Dadurch wird verhindert, dass sich Aerosolres-
te ablagern.

DAS DOSIERAEROSOL IST MINDESTENS EINMAL WO-
CHENTLICH ZU REINIGEN.

Metallbehélter aus dem Kunststoffge-
h&ause herausnehmen, dann Kunststoff-
gehause und Schutzkappe mit warmem
Wasser spuilen. Zur Reinigung des Do-
sieraerosols bitte kein sehr heiBes Was-
ser verwenden.

Gut abtrocknen (am besten Uiber Nacht trocknen lassen),
dazu aber keiner direkten Warmeeinwirkung aussetzen.

Metallbehalter wieder in das Kunststoffgehduse stecken
und Schutzkappe wieder auf das Mundstick setzen. Me-
tallbehalter nicht in Wasser eintauchen.

Wenn das Mundstiick nicht richtig trocken ist, kommt
es eher zum Verstopfen des Dosieraerosols.

Was ist zu tun, wenn sich lhre Atemschwie-
rigkeiten verschlechtern?

Wenn Sie bemerken, dass sich Ihre Kurzatmigkeit und das
Giemen verschlechtern, informieren Sie bitte umgehend
Ihren Arzt.

Dieser entscheidet dann, ob bei Ihnen eine zusatzliche Be-
handlung erforderlich ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von BecloHEXAL
100 Mikrogramm angewendet haben als Sie
sollten

Ihre Dosis wurde sorgféltig auf Ihre persénlichen Bedurfnis-
se abgestimmt. Es ist wichtig, dass Sie die von lhrem Arzt
empfohlene Dosis anwenden. Erhéhen oder verringern Sie
die Dosis nicht selbststéndig ohne &rztliche Empfehlung.
Wenn Sie versehentlich einmal mehr Hlbe als von Ihrem Arzt
empfohlen inhaliert haben, besteht kein Grund zur Besorg-
nis. Wenn Sie die Ihnen empfohlene Dosis aber regelmaBig
Uberschreiten, missen Sie Ihren Arzt darliber so bald wie
mdglich informieren.

Wenn Sie die Anwendung von BecloHEXAL
100 Mikrogramm vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorhe-
rige Anwendung vergessen haben. Wenn Sie die Anwendung
des Dosieraerosols einmal vergessen haben, inhalieren Sie
bitte die Ihnen verordnete Zahl an Hiben, sobald Sie daran
denken. Danach setzen Sie die Behandlung wie von lhrem
Arzt verordnet fort.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Wenn es bei Ihnen zu einer Uberempfindlichkeitsreaktion (al-
lergische Reaktion) kommt, setzen Sie sich bitte umgehend
mit lhrem Arzt in Verbindung. Bei einer solchen Reaktion kann
es unter anderem zu Hautausschlag, Gesichts-, Augen-, Lip-
pen- und Rachenschwellungen und Giemen (infolge einer Ver-
engung der Atemwege) kommen.

Infektionen und parasitédre Erkrankungen

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen):

Candidiasis (Soor) der Mund- und Rachenschleimhaut, er-
kennbar als weiBe Flecken. Wenn Sie den Mund sofort nach
der Anwendung des Dosieraerosols mit Wasser ausspllen,
konnen Sie dieser Nebenwirkung vorbeugen. Wenn es bei
Ihnen zu diesen Erscheinungen kommt, informieren Sie bitte
lhren Arzt, setzen das Dosieraerosol aber nur dann ab, wenn
Sie vom Arzt entsprechend angewiesen werden.

Erkrankungen des Immunsystems

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen):

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie oben beschrieben

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen):

Heiserkeit und Rachenreizungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen):

Giemen, Atemschwierigkeiten oder Engegefiinl in der Brustge-
gend. In diesem Fall wenden Sie das Dosieraerosol bitte nicht
mehr an und informieren umgehend lhren Arzt.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen, einschlieBlich Einzelfélle):
Juckreiz, Hautausschlag und Hautrétung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen, einschlieBlich Einzelfalle):
verminderte Knochendichte

Endokrine Erkrankungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen, einschlieBlich Einzelfélle):
verminderte Funktion der Nebennieren; in diesen werden
einige der den Organismus steuernden Hormone gebildet

Augenerkrankungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen, einschlieBlich Einzelfélle):

Grauer Star (Triibung der Augenlinse), Griiner Star (krank-
hafte Erhéhung des Augeninnendrucks)

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
verschwommenes Sehen

Psychiatrische Erkrankungen

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Schlafstérungen, Depression oder Gefiihl von Besorgtheit, Ru-
helosigkeit, Nervositat, Ubererregtheit oder Gereiztheit
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Zusétzliche Nebenwir-
kungen bei Kindern und
Jugendlichen

Endokrine Erkrankungen
Sehr seltene Nebenwir-
kungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten be-
treffen, einschlieBlich Ein-
zelfalle):
Wachstumsverzégerung

Psychiatrische Erkran-
kungen

Nicht bekannte Neben-
wirkungen (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar):
Schlafstérungen, Depres-
sion oder Gefiihl von Be-
sorgtheit, Ruhelosigkeit,
Nervositat, Ubererregtheit
oder Gereiztheit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach “verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren. Wenn das Do-
sieraerosol sehr kalt ist, nehmen Sie den Metallbehalter bitte
heraus und warmen diesen vor der Anwendung einige Mi-
nuten lang in den Handen an. Anders darf der Metallbehalter
auf keinen Fall erwarmt werden.

Aerosolbehalter steht unter Druck. Keinen Temperaturen tber
50°C aussetzen. Nicht durchbohren, gewaltsam 6ffnen oder
verbrennen, auch bei scheinbar leerem Behélter!

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was BecloHEXAL 100 Mikrogramm enthalt
Der Wirkstoff ist Beclometasondipropionat (Ph.Eur.).

Ein Hub (dosierter SpriihstoB) BecloHEXAL 100 Mikro-
gramm Dosieraerosol enthalt 100 Mikrogramm Beclome-
tasondipropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol und Norfluran. Die-
ses Arzneimittel enthalt keine FCKW.

Wie BecloHEXAL 100 Mikrogramm aussieht

und Inhalt der Packung

e BecloHEXAL 100 Mikrogramm Dosieraerosol Druckgas-
inhalation, Lésung

e Eine Packung BecloHEXAL 100 Mikrogramm enthalt 1
Dosieraerosol oder 2 Dosieraerosole. Jedes Dosieraero-
sol enthalt 200 SpruhstéBe.

e Zur Inhalation. Druckgasinhalation, Losung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem

2031 GA

Niederlande

Mitvertrieb

Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

Hersteller

Norton Waterford,

T/A IVAX Pharmaceuticals Ireland
IDA Industrial Park,

Waterford,

Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Irland: Beclazone 100 micrograms CFC-Free Inha-
ler Pressurised Inhalation Solution
BecloHEXAL 100 Mikrogramm Dosierae-
rosol

Deutschland:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Juni 2018.

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