Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Formoterol Sandoz® 12 Mikrogramm/Dosis
Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation

Wirkstoff: Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 Formoterol Sandoz und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Formoterol Sandoz beachten?

3. Wie ist Formoterol Sandoz anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Formoterol Sandoz aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Formoterol Sandoz und
wofiir wird es angewendet?

Formoterol Sandoz enthélt den Wirkstoff Formoterol.
Dieser gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als
selektive Beta-2-Agonisten bezeichnet werden. Formo-
terol erweitert die Bronchien und erleichtert so die At-
mung. Die Wirkung setzt nach 1-3 Minuten ein und halt
bis zu 12 Stunden an.

Formoterol Sandoz ist ein Arzneimittel, das zusétzlich
zur Langzeitbehandlung von méBigem bis schwerem
anhaltendem Bronchialasthma bei Patienten angewen-
det wird, die eine regelméBige Behandlung zur Erweite-
rung der Bronchien und erganzend eine entziindungs-
hemmende Behandlung benétigen. Die Behandlung mit
Glukokortikoiden sollte fortgesetzt werden.

Formoterol Sandoz wird auch angewendet, um die
durch eine Atemwegsobstruktion entstehenden Symp-
tome (Atemnot infolge einer Verengung der Bronchien)
bei Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkran-
kung zu lindern.

Es wird empfohlen, die Behandlung bei einem Lungen-
facharzt zu beginnen.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Formoterol Sandoz
beachten?

Formoterol Sandoz darf nicht angewendet

werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Formoterol, Milchprotein
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Formoterol Sandoz anwenden.

e Formoterol Sandoz ist nicht vergleichbar mit ande-
ren Inhalatoren, die Formoterol enthalten. Sie sollten
nicht ohne éarztliche Uberwachung von einem ande-
ren Formoterol-Inhalator auf Formoterol Sandoz um-
gestellt werden.

¢ Formoterol Sandoz sollte nur angewendet werden,
wenn eine langfristige regelmaBige Behandlung mit
atemwegserweiternden Arzneimitteln erforderlich ist.
Formoterol Sandoz ist nicht anstelle kurz wirksamer
Beta-2-Agonisten bei akuten Asthmaanfallen anzu-
wenden. Asthmaanfalle miissen mit einem kurz wirk-
samen Beta-2-Agonisten behandelt werden.

o Der regelméaBige Bedarf an Arzneimitteln zur Vorbeu-
gung von durch Anstrengung induzierten Asthmabe-
schwerden anstelle einer geeigneten Basisbehand-
lung kann ein Zeichen eines schlecht eingestellten
Asthmas sein. Dies erfordert eine Uberpriifung lhrer
Asthmabehandlung durch Ihren Facharzt und eine
Uberprifung, inwieweit Sie sich an die verordnete
Behandlung halten.

Entziindungshemmende Behandlung

Wenn Sie als Asthmapatient eine regelmé&Bige Behand-
lung mit Beta-2-Agonisten bendtigen, sollten Sie auch
eine regelméaBige und angemessene Therapie mit zu in-
halierenden oder einzunehmenden entziindungshem-
menden Arzneimitteln erhalten. Reduzieren Sie die ent-
zlindungshemmende Behandlung nicht eigensténdig,
selbst wenn es zu einer Besserung Ihrer Symptome nach
Beginn der Behandlung mit Formoterol Sandoz kommt.

Wenn sich die Symptome nicht bessern, oder wenn die
Dosis von Formoterol Sandoz zur Kontrolle der Symp-
tome erhoht werden muss, ist dies im Allgemeinen ein
Zeichen fir eine Verschlechterung der Grunderkran-
kung. In diesem Fall ist eine Uberpriifung lhrer Asth-
mabehandlung durch den Arzt angezeigt.

Begleiterkrankungen

In Verbindung mit folgenden Begleiterkrankungen ist

eine besonders engmaschige arztliche Uberwachung

unter strenger Einhaltung der Dosierungsgrenzen er-
forderlich:

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, die mit einer
Herzrhythmusstérung (Beschleunigung des Herz-
schlags, schwere Storung der Reiziiberleitung), Herz-
klappenfehler (idiopathische subvalvuldre Aortenste-
nose), Herzmuskelverdickung (hypertrophe obstruk-
tive Kardiomyopathie) oder bestimmten EKG-Veran-
derungen (verlangertes QT-Intervall; QT; > 0,44 Se-
kunden) einhergeht

¢ wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung leiden,
insbesondere nach einem kiirzlich zurlickliegendem
Herzinfarkt, Durchblutungsstérungen des Herzmus-
kels (koronare Herzkrankheit), schwere Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz) }

e wenn Sie an einer schweren Uberfunktion der
Schilddrise (Thyreotoxikose) leiden

e wenn Sie an einer Erkrankung mit Verengung der
BlutgefaBe (Verschlusskrankheit der GefaBe) lei-
den, insbesondere Arteriosklerose, Bluthochdruck
(Hypertonie) oder krankhafte Ausweitung der Ge-
faBwand (Aneurysmen)

e wenn Sie an einer schwer kontrollierbaren Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus) leiden; wegen der blut-
zuckersteigernden Wirkung von Beta-2-Agonisten
wie Formoterol sollte der Blutzuckerspiegel mit zusétz-
lichen Blutglucosetests verstarkt iberwacht werden

e wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom) leiden

e wenn bei Ihnen ein niedriger Kaliumgehalt im Blut
nachgewiesen ist. Ihr Arzt wird lhnen Blut abneh-
men, um den Kaliumspiegel zu kontrollieren.

¢ wenn Sie schwere Leberbeschwerden wie Leberzir-
rhose haben

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher

einmal zutrafen.

Hypokalidmie

Die Behandlung mit Beta-2-Agonisten kann eine
schwere Hypokalidmie (Erniedrigung des Blutkalium-
spiegels) hervorrufen. Bei akutem schwerem Asthma
ist besondere Vorsicht geboten, da der damit verbun-
dene Sauerstoffmangel das Risiko einer Hypokalidmie
erhoht. Ihr Arzt wird lhren Blutkaliumspiegel in diesem
Fall tiberwachen.

Wie bei allen Inhalationsbehandlungen kénnen in selte-
nen Féllen paradoxe Bronchospasmen auftreten (akute
Verschlimmerung der Atemnot nach der Inhalation). In
diesem Fall missen Sie das Arzneimittel sofort abset-
zen und die Behandlung mit einem anderen Arzneimit-
tel fortsetzen.

Dopingkontrolle
Die Anwendung von Formoterol Sandoz kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Kinder und Jugendliche

Formoterol Sandoz soll bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren erst angewendet werden, wenn aus-
reichende Erfahrungen mit der Anwendung vorliegen.

Altere Patienten

Altere Patienten erhalten in der Regel keine andere Do-
sis. Bitte beachten Sie jedoch, dass Sie im Alter an an-
deren Krankheiten leiden und andere Arzneimittel er-
halten (siehe ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von
Formoterol Sandoz beachten?, ,Anwendung von For-
moterol Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln®
und ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Anwendung von Formoterol Sandoz zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

e Bei gleichzeitiger Anwendung bestimmter Arznei-
mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Chinidin,

Disopyramid, Procainamid), Arzneimittel zur Be-
handlung der Herzschwéche (Digitalis-haltige Pra-
parate), Arzneimittel zur Behandlung der Malaria
(Chinidin), Mittel gegen Allergien oder Arzneimittel
zur Behandlung bei Schizophrenie (Phenothiazine)
oder depressiven Erkrankungen (trizyklische Anti-
depressiva) kdnnen Nebenwirkungen in Form von
Herzrhythmusstérungen und/oder bestimmten EKG-
Verénderungen (Verlangerung des QT-Intervalls) auf-
treten.

¢ Die gleichzeitige Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Beta-Ago-
nisten, Katecholamine, Anticholinergika und Kortiko-
steroiden) kann zu einem verstarkten Auftreten der
Nebenwirkungen von Formoterol Sandoz fuihren.

¢ Die gleichzeitige Behandlung mit Formoterol Sandoz
und Xanthinderivaten, wie z. B. Theophyllin (Mittel
gegen Asthma), anderen Asthmamitteln (Steroiden),
Mitteln, die die Harnausscheidung steigern (Diure-
tika), kann die kaliumsenkende Wirkung von For-
moterol Sandoz steigern. Bei Patienten, die Digita-
lisglykoside erhalten, kann eine Hypokalidmie das
Auftreten von Herzrhythmusstérungen beglinstigen.

¢ Formoterol Sandoz sollte nur mit Vorsicht zusam-
men mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
depressiver Erkrankungen (MAO-Hemmer oder tri-
zyklische Antidepressiva) angewendet werden.

e Bei Allgemeinnarkose mit bestimmten Narkosemit-
teln (halogenierte Anasthetika wie z. B. Halothan,
Methoxyfluran oder Enfluran) besteht bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Formoterol Sandoz ein erhdhtes
Risiko fur schwere Herzrhythmusstérungen.

¢ Beta-Rezeptorenblocker (Arzneimittel zur Behand-
lung von Bluthochdruck, Herzerkrankungen, Uber-
funktion der Schilddriise, Migrédne oder erhéhtem
Augeninnendruck) kénnen die Wirkung von Formo-
terol Sandoz abschwéchen oder hemmen. Wenn Sie
an Asthma leiden, sollten Sie nicht-selektive Beta-
Rezeptorenblocker (einschlieBlich Augentropfen) nur
dann anwenden, wenn dies unbedingt notwendig ist.
Beta-Rezeptorenblocker kdnnen einen Asthmaanfall
ausldsen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor

kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Anwendung von Formoterol Sandoz zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Formoterol Sandoz kann unabhéngig von den Mahlzei-
ten angewendet werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt
dartber. Vor allem in den ersten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft und kurz vor der Entbindung darf Formoterol
Sandoz nur nach sorgfaltiger Abwéagung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses nach Diskussion mit dem fir die
Therapie verantwortlichen Arzt angewendet werden.

Da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff beim Menschen
in die Muttermilch Ubertritt, sollten stillende Mtter For-
moterol Sandoz vorsichtshalber nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Formoterol Sandoz hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.

Beachten Sie aber, dass unter ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?* gelistete Nebenwirkungen Ihr Reaktions-
vermdgen beeinflussen kénnten.

Formoterol Sandoz enthélt Lactose

Bitte wenden Sie Formoterol Sandoz daher erst nach
Ruicksprache mit lhrem Arzt an, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Formoterol Sandoz
anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt
Fir Erwachsene, einschlieBlich dlteren Patienten, gelten
die folgenden Dosierungsempfehlungen:

Asthma

Langzeitanwendung: 1 Inhalation 1- oder 2-mal pro Tag.
Im Einzelfall kann die Anwendung von 2 Inhalationen
1- oder 2-mal pro Tag notwendig sein.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Formoterol
Sandoz das Geflihl haben, kurzatmig zu sein oder zu
keuchen, setzen Sie die Anwendung zunéchst fort und
suchen Sie dann sobald als méglich Ihren Arzt auf. Sie
bendtigen unter Umsténden eine zusatzliche Behand-
lung.

Sobald Ihr Asthma gut eingestellt ist, kann lhr Arzt die
Dosis von Formoterol Sandoz gegebenenfalls schritt-
weise senken.

Vorbeugung von durch Anstrengung hervorgerufene
Asthmabeschwerden

1 Inhalation vor der zu erwartenden Anstrengung.

Die tégliche Anwendung soll 4 Inhalationen nicht Gber-
steigen.

Wenden Sie nicht mehr als 2 Inhalationen unmittelbar
nacheinander an.

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen (COPD)

Langzeitanwendung: 1 Inhalation 1- oder 2-mal pro Tag.

Bei regelmaBiger Anwendung soll taglich nicht &fter als
2-mal inhaliert werden.

Zur Erleichterung der Symptome kénnen, falls erfor-
derlich, zusatzliche Inhalationen angewendet werden.
Wenden Sie insgesamt aber nicht mehr als 4 Inhalatio-
nen (regelmaBige plus zusétzlich notwendige Inhalatio-
nen) pro Tag an.

Wenden Sie nicht mehr als 2 Inhalationen unmittelbar
nacheinander an.

Besondere Patientengruppen
Bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
funktion ist keine Dosisanpassung notwendig.

Bei Umstellung von einem anderen Formoterol-Inhala-
tor auf den Formoterol Sandoz-Inhalator muss die Dosis
maoglicherweise angepasst werden.

Die Anwendung von mehr als 2 Dosen taglich an mehr
als 2 Tagen pro Woche ist ein Zeichen fiir eine unzurei-
chende Asthmakontrolle durch die Grundbehandlung,
die in diesem Fall Uberprift werden sollte.

Eine héhere Dosis bringt nicht grundsétzlich einen zu-
sétzlichen Nutzen, kann aber die Wahrscheinlichkeit fiir
das Auftreten von Nebenwirkungen, auch schwerwie-
gender, erhéhen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Formoterol Sandoz
zu stark oder zu schwach ist.

Zur Inhalation.

Der Wirkstoff von Formoterol Sandoz wird mit der
Atemluft in die Atemwege transportiert.

Die korrekte Handhabung von Formoterol Sandoz ist fiir
den Therapieerfolg sehr wichtig.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wichtig: Waschen Sie sich bitte vor der Anwendung von
Formoterol Sandoz die Hande und trocknen Sie sie gut
ab. Sowohl der Pulverinhalator als auch die Kapseln
dirfen nicht mit Feuchtigkeit in Berlihrung kommen.

Zum Gebrauch lhres Formoterol Sandoz Inhalators
Nehmen Sie die Kapsel erst kurz vor der Inhalation aus
dem Behaltnis. Die Kapsel ist im Inhalator ohne Weite-
res 3 Tage haltbar.

1. Als Erstes nehmen Sie die
Schutzkappe vom Inhalator ab.

2. Halten Sie den Inhalator senk-
recht in der Hand und drehen Sie
dann das Mundstiick gegen den
Uhrzeigersinn.

— 3. Als Néchstes legen Sie die
> Kapsel in die Kammer des Inhala-
tors.

4. Drehen Sie nun das Mundstuick
zurlick zur Ausgangsposition.

5. Halten Sie ab jetzt den Inhalator
aufrecht und driicken Sie NUR
EINMAL kréaftig auf die roten
Knopfe an der Seite des Gerates.
Lassen Sie die Kndpfe wieder los.

Bitte beachten Sie: Die Kapsel kann beim Anstechen
zersplittern! Kleine Hypromellosestilicke aus der Kap-
selhille kénnen dann beim Inhalieren in Mund und Ra-
chen gelangen. Hypromellose wird wie Nahrung vom
Koérper aufgenommen und ist unbedenklich. Das Risiko
fur ein Zersplittern der Kapsel kann minimiert werden,
indem die Bedienungsknépfe nur einmal gedriickt wer-
den, indem die Lagerungshinweise der Kapseln beach-
tet werden und die Kapsel erst kurz vor der Inhalation
aus dem Behaltnis genommen wird.

6. a) Atmen Sie so tief wie méglich
aus (aber nicht durch lhren Inha-
latorl).

6. b) Nehmen Sie dann das Mund-
stlick in den Mund und schlieBen
Sie die Lippen fest um das Mund-
stiick. Beugen Sie Ihren Kopf leicht
zurlick und atmen Sie einmal
schnell und tief durch das Mund-
stlick ein.

Sie sollten beim Einatmen einen summenden Ton ho-
ren, wenn sich die Kapsel in der Kammer bewegt und
das Pulver zur Inhalation freigesetzt wird. Wenn Sie kein
summendes Gerdusch hoéren, steckt die Kapsel in der
Kammer fest. Sollte das passieren, 6ffnen Sie den In-
halator und nehmen Sie die Kapsel heraus. Bitte ver-
suchen Sie nicht, die Kapsel aus dem Inhalator durch
standiges Driicken der Kndpfe, die die Kapsel anste-
chen, zu entfernen.

6. ¢) Wenn Sie das summende
Gerdusch gehort haben, halten
Sie den Atem an, solange Sie
kénnen. Setzen Sie den Inhalator
ab, bevor Sie langsam ausatmen.
Danach normal atmen. Uberprii-
fen Sie nach der Anwendung, ob
die Inhalation erfolgreich war. Off-
nen Sie dazu den Inhalator und
Uberprifen Sie, ob sich noch Pulver zur Inhalation in der
Kapsel befindet. Wenn noch Pulver in der Kapsel ist,
wiederholen Sie bitte die Schritte 6. a) bis 6. c).

Nach der Inhalation

Offnen Sie den Inhalator, entfernen Sie dann die leere
Kapsel, anschlieBend drehen Sie das Mundstiick zu-
riick in die Ausgangsposition und stecken die Schutz-
kappe wieder auf.

Pflege des Inhalators

Das Geréat muss mit einem trockenen Tuch ausgewischt
werden. Offnen Sie dazu die Kammer, in der die Kapsel
liegen soll, und befreien diesen Bereich von Pulverres-
ten. Saubern Sie auch das Mundsttick. Alternativ ist zur
Reinigung auch eine weiche Blirste geeignet.

Bitte beachten Sie

Formoterol Sandoz-Hartkapseln dirfen nur mit dem
Formoterol Sandoz-Inhalator verwendet werden. Bitte
verwenden Sie auf gar keinen Fall ein anderes Gerét
zur Inhalation.

Verwenden Sie im Formoterol Sandoz-Inhalator aus-
schlieBlich Formoterol Sandoz-Hartkapseln und keine
anderen Kapseln.

Wenn Sie eine groBere Menge von Formote-
rol Sandoz angewendet haben als Sie sollten
Die Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung
entsprechen den Nebenwirkungen, treten jedoch sehr
rasch auf und kénnen verstérkt sein.

Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung
sind

Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Herzklopfen, un-
regelmaBiger und/oder beschleunigter Herzschlag, hef-
tiges Zittern insbesondere der Hande, Schwindelgefhl,
Unruhe, Schlafstérungen und Brustschmerzen.

Treten diese Beschwerden auf, informieren Sie unver-
zlglich Ihren Arzt. Er/Sie wird entscheiden, was zu tun
ist.

Wenn Sie die Anwendung von Formoterol
Sandoz vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Eine nachtragliche Anwendung ist nicht generell erfor-
derlich, im Bedarfsfall aber mdglich. Warten Sie min-
destens 6 Stunden bis zur néchsten reguldren Anwen-
dung.

Wenn Sie die Anwendung von Formoterol
Sandoz abbrechen

Informieren Sie in jedem Fall lhren Arzt, wenn Sie die
Behandlung unterbrechen oder abgebrochen haben
und nennen Sie auch die Griinde dafir (z. B. Neben-
wirkungen).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Formoterol Sandoz Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn folgende Nebenwirkung bei lhnen auftritt, set-
zen Sie Formoterol Sandoz ab und wenden Sie sich
sofort an einen Arzt:

e Bronchospasmus (Krampfe der Muskeln in den
Atemwegen verbunden mit plétzlich pfeifender At-
mung) nach der Inhalation. Diese Nebenwirkung ist
sehr selten und tritt bei weniger als 1 von 10.000 Be-
handelten auf.

Maogliche Nebenwirkungen
Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Kopfschmerzen, Herzklopfen, Tremor

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Erregung, Nervositat, Schlaflosigkeit, Verwirrtheit,
Angst, Erregtheit, Unruhe, beschleunigte Herzschlag-
folge (Tachykardie), Muskelkrampfe, Muskelschmerzen,
Reizung in Mund und Rachen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Krampf der
Atemmuskulatur (Bronchospasmus), starker Blutdruck-
abfall, Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz,
Kaliummangel (Hypokalidmie), unregelmaBiger Herz-
schlag (Vorhofflimmern), supraventrikulére Tachykardie,
Extrasystolen, Ubelkeit, Geschmacksveranderungen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen

erhdhter Blutzucker (Hyperglykdmie), Anstieg von In-
sulin, freien Fettsduren, Glycerol und Ketonkdrpern im
Blut, Angina pectoris, Verlangerung des QTc-Intervalls,
Blutdruckschwankungen

Lactose enthalt geringe Mengen Milchprotein und kann
deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn bei lhnen Neben-
wirkungen auftreten. lhr Arzt wird die Dosis unter Um-
stdnden anpassen mussen. Andern Sie die Dosis nicht
selbst, ohne vorher mit lnrem Arzt zu sprechen. Bei Auf-
treten von schwerwiegenden Nebenwirkungen muss
Formoterol Sandoz sofort abgesetzt und ein Arzt in-
formiert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben 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, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Formoterol Sandoz
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im 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 weite-
re Informationen

Was Formoterol Sandoz enthalt
Der Wirkstoff ist Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

Jede Hartkapsel enthélt 12 Mikrogramm Formoterolfu-
marat-Dihydrat.

Jede abgegebene Dosis enthélt 9 Mikrogramm Formo-
terolfumarat-Dihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat
und Lactose

Wie Formoterol Sandoz aussieht und In-
halt der Packung

HDPE-Flasche, verschlossen mit Polypropylen-
Schraubdeckel, der ein Trocknungsmittel (Siliciumdi-
oxid-Gel) enthélt. Der Inhalator ist aus Kunststoff.

Formoterol Sandoz ist in Packungen mit 60 Hartkap-
seln mit Pulver zur Inhalation und 1 Inhalator, 2 x 60
Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation und 1 Inhalator
oder 3 x 60 Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation und
1 Inhalator erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Hersteller des Inhalators
PLASTIAPE S.p.A

Via 1° Maggio, 8

23875 Osnago (LC)

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschaftsrau-

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen:

Deutschland: Formoterol Sandoz 12 Mikrogramm/Do-
sis Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation

Formoterol Sandoz 12 mikrogramov in-
hala¢ny prasok v tvrdej kapsule

Slowakei:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mai 2015.
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