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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Atimos®
12 Mikrogramm Druckgasinhalation, Losung
Fir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Formoterolfumaratdihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

technisch bedingt |nf0rmati0nen

Rafmen der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-
ﬁ mals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht

an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-

chen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Atimos und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Atimos beachten?
3. Wie ist Atimos anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Atimos aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Atimos und wofiir wird es angewendet?

Atimos ist ein Arzneimittel zur Behandlung des Asthma bronchiale (Antiasthmatikum) mit bron-
chialerweiternden Eigenschaften (Broncholytikum). Es gehort zur Gruppe der sog. B,-Sympa-
thomimetika.

Atimos wird angewendet

- zur Langzeitbehandlung von mittelschwerem bis schwerem Asthma bronchiale. Es wird ange-
wendet bei Patienten, die eine regelméBige bronchialerweiternde Therapie in Verbindung mit
einer entziindungshemmenden Dauertherapie bendtigen (mit oral anzuwendenden Glukokor-
tikoiden oder Glukokortikoiden zur Inhalation).
Die Behandlung mit Glukokortikoiden ist regelmaBig weiterzufiinren.

- zur Erleichterung von Symptomen wie Husten, Pfeifen oder Kurzatmigkeit bei Patienten mit
chronisch-obstruktiver Atemwegserkrankung (COPD), die eine regelméBige Langzeittherapie
mit einem Bronchodilatator bendtigen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Atimos beachten?

Atimos darf nicht angewendet werden,
-wenn Sie allergisch gegen Formoterol 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 Atimos anwenden, wenn Sie

-an schwerer Herzerkrankung leiden, vor allem, wenn Sie einen frischen Herzinfarkt erlitten
haben, an einer Durchblutungsstorung der HerzkranzgeféBe (koronare Herzkrankheit) oder
an einer ausgepragten Herzschwdche (dekompensierte Herzinsuffizienz) leiden,

-unter Herzrhythmusstorungen, schwerwiegenden Stdrungen der Erregungsleitung des Herzens
(AV-Block IIl. Grades), einem Herzklappenfehler (idiopathische-subvalvuldre Aortenstenose),
Herzmuskelverdickung (hypertroph-obstruktive Kardiomyopathie) leiden oder wenn bei lhnen
bestimmte Veranderungen des Elektrokardiogramms (EKG) festgestellt wurden (verlangertes
QTIntervall > 0,44 Sekunden, angeboren oder durch Arzneimittel hervorgerufen),

-an einer Verengung der BlutgefdBe (okklusive GefaBerkrankung), insbesondere der Arterien (Arte-
riosklerose), oder an einer abnormen Erweiterung der BlutgefaBwénde (Aneurysmen) leiden,

- an schwerem Bluthochdruck (schwerer Hypertonie) leiden,

-an einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) leiden,

-an schwer kontrollierbarem Diabetes mellitus leiden. Bei der Inhalation von Formoterol in
hohen Dosen kann der Blutzuckerspiegel ansteigen.

- niedrige Kaliumspiegel im Blut haben,

- unter Adrenalin- und Noradrenalin-produzierenden Tumoren im Nebennierenmark (Phdochro-
mozytom) leiden,

- halogenierte Narkosemittel erhalten sollen oder wenn eine Narkose geplant ist. Atimos sollte
mindestens 12 Stunden vor Narkosebeginn nicht mehr angewendet werden.

Wenn Sie unter bestimmten Herzrhythmusstorungen (Tachykardie) leiden, darf die Anwendung
von Atimos bei Ihnen nur unter besonderen VorsichtsmaBnahmen (z. B. Uberwachung) erfolgen.

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

Andere wichtige Warnhinweise
Atimos sollte nicht als Initialtherapie zur Asthmabehandlung eingesetzt werden und ist daftir
auch nicht ausreichend.

Atimos sollte genau entsprechend den Dosierungsrichtlinien (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Atimos
anzuwenden?) angewendet werden. Eine erhebliche Uberschreitung sowohl der vorgegebenen

Einzeldosen als auch der Tagesdosis kann aufgrund der Wirkungen auf das Herz (Herzrhyth-
musstérungen, Blutdruckanstieg) in Verbindung mit Verdnderungen der Salzkonzentrationen in
Korperflissigkeiten (Elektrolytverschiebungen) geféhrlich sein und muss deshalb vermieden werden.

Sollte es wahrend der Behandlung mit Atimos zu keiner Verbesserung oder zu einer Verschlech-
terung Ihrer Asthmasymptome kommen, sollten Sie die Anwendung fortflihren, aber gleichzeitig
S0 bald wie méglich drztlichen Rat einholen. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Therapie unter
Hinzuziehung anderer Arzneimittel (Glukokortikoide, Theophyllin) neu festlegen.

Wahrend der Behandlung mit Atimos kdnnen schwere asthmabedingte unerwiinschte Ereignisse
auftreten. Eine plétzliche und zunehmende Verschlechterung der Asthmabeschwerden kann
lebensbedrohlich sein, weshalb Sie unverz(glich drztliche Hilfe in Anspruch nehmen miissen.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot nach der Inhalation (paradoxer Broncho-
spasmus) muss die Behandlung sofort abgesetzt und unverziiglich érztliche Hilfe in Anspruch ge-
nommen werden. Der Behandlungsplan sollte vom Arzt Giberpriift werden.

Es ist wiederholt tiber ein erhohtes Risiko flr schwere Komplikationen und Todesfélle bei der
Behandlung des Asthma bronchiale mit 8,-Rezeptoren anregenden Arzneimitteln zur Inhalation
berichtet worden, ohne dass die urséchlichen Zusammenhange bisher hinreichend geklart wer-
den konnten.

Es gibt Hinweise darauf, dass unter einer Therapie mit Formoterol eine starkere Senkung des
Blutkaliumspiegels auftreten kann, als vergleichsweise unter der Therapie mit B,-Sympathomime-
tika (z. B. Salbutamol). Niedrige Blutkaliumspiegel kdnnen insbesondere auftreten, wenn Sie an

schwerem Asthma leiden und gleichzeitig mit Theophyllin, Glukokortikoiden und/oder Diuretika
behandelt werden. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt Ihnen ein zusatzliches Kaliumpréparat verordnen
und regelmaBig Kaliumspiegel-Kontrollen im Blut vornehmen.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist im Allgemeinen keine Anpassung der Dosis notwendig. Es sollte aller-
dings auf die in héherem Lebensalter haufigeren Begleiterkrankungen und zusétzlich eingenom-
menen Arzneimittel geachtet werden.

Kinder und Jugendliche
Bis zum Vorliegen umfangreicher Erfahrungen sollte Atimos nicht bei Kindern bis zu 12 Jahren
angewendet werden.

Anwendung von Atimos zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von Atimos beeinflussen, dazu zahlen Wirksubstanzen

- zur Behandlung auffélliger Herzrhythmen, z. B. Chinidin, Disopyramid, Procainamid

- zur Behandlung von Herzerkrankungen (z. B. Digitalis)

-aus der Gruppe der sog. Betarezeptorenblocker, einschlieBlich Augentropfen, zur Behandlung
von Herzleiden oder des Glaukoms (einer Erhéhung des Augeninnendrucks). Bei gleichzeiti-
ger Anwendung kann ein Asthmaanfall ausgeldst werden.

-zur Behandlung von Symptomen einer Depression: Monoaminoxidase-Hemmer (z. B. Tranyl-
cypromin) oder trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitryptilin, Imipramin oder Doxepin)

- zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen (z. B. Phenothiazine)

-zur Behandlung von allergischen Reaktionen (wie z. B. Antihistaminika, wie Terfenadin, Astemizol,
Mizolastine)

-zur Behandlung von Bronchialasthma (z. B. Theophyllin, andere Sympathomimetika oder
Kortikosteroide)

- zur Steigerung der Harnbildung (wie z. B. Diuretika)

- die Erythromycin beinhalten (zur Behandlung von Infektionen)

- zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (z. B. Levodopa)

- die Oxytocin enthalten, welche Gebarmutterkontraktionen ausldsen

- zur Behandlung einer Schilddrisenunterfunktion (z. B. L-Thyroxin)

-zur Anwendung bei einer Narkose (halogenierte Andsthetika wie z. B. Halothan, Methoxyfluran
oder Enfluran).

Die zusétzliche Behandlung mit Anticholinergika (wie Tiotropium oder Ipratropiumbromid) zu
der Behandlung mit Atimos kann helfen, dass Ihre Atemwege noch starker erweitert werden.

Anwendung von Atimos zusammen mit Alkohol
Alkohol kann die Herz-Kreislauf-Regulation im Zusammenwirken mit Atimos beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Atimos wahrend der Schwangerschaft, ist nur bei zwingenden Griinden
angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Eine Wirkung von Atimos auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen ist
unwahrscheinlich.

Atimos enthdlt Alkohol:

Dieses Arzneimittel enthdlt 8,9 mg Alkohol (Ethanol) pro SpriihstoB entsprechend 0,25 mg/kg
pro Dosis von zwei SpriihstéBen bei Erwachsenen und 0,44 mg/kg pro Dosis von zwei Spriih-
stoBen bei Jugendlichen. Die Menge in zwei SprilhstdBen dieses Arzneimittels entspricht we-
niger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine
wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie ist Atimos anzuwenden?

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

Die Dosierung von Atimos richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.
Ihr Arzt entscheidet tber die anzuwendende Dosis, und es ist wichtig, dass Sie regelmaBig und
genau die vorgeschriebene Dosis anwenden.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Asthma bronchiale

Die ubliche Dosis flr Erwachsene, einschlieBlich &lterer Patienten und Jugendliche ab 12 Jah-
ren, ist 1 SpruhstoB am Morgen und 1 Spriihsto am Abend.

Das bedeutet, dass Sie insgesamt 2 SpriihstoBe (24 Mikrogramm) pro Tag anwenden mussen.

Wenn sie an schwerem Asthma leiden, kann Ihr Arzt Ihnen eine Dosis von 4 SpriihstoBen (48 Mikro-
gramm) pro Tag verordnen. Dies bedeutet, dass Sie 2 SprihstoBe am Morgen und 2 SpriihstéBe am
Abend anwenden missen.

4 SpruhstoBe Atimos (48 Mikrogramm) ist die empfohlene Tageshéchstdosis, und es ist wich-
tig, dass Sie nicht mehr als die Gesamttagesdosis anwenden, die Ihr Arzt Ihnen verordnet hat.
Zur Erleichterung der Symptome kénnen, falls erforderlich, zusétzliche SpriihstoBe, die iiber
die reguldre Erhaltungstherapie hinausgehen, bis zu einer maximalen Tagesdosis von 6 Spriih-
stoBen (Erhaltungsdosis plus eventuell zusatzlich erforderliche Dosis) inhaliert werden. Als Ein-
zeldosis diirfen nicht mehr als 3 SpriihstdBe nacheinander inhaliert werden.

Bis zum Vorliegen umfangreicher Erfahrungen soll Atimos bei Kindern unter 12 Jahren nicht

angewendet werden. Rahmen

Sie sollten Atimos nicht flr die Linderung akuter Asthmaanfélle anwenden. Im Falle et
eines akuten Anfalls ist ein Bedarfs-Inhalationsmittel einzusetzen, das Ihr Arzt Ihnen fiir 1
diesen Zweck verordnet hat. Dieses Arzneimittel sollten Sie immer bei sich haben. ﬁ
Eine hohere Dosierung lasst im Allgemeinen keinen zusétzlichen Nutzen erwarten,
die Wahrscheinlichkeit des Auftretens auch schwerwiegender Nebenwirkungen kann
aber erhdht werden.

Atimos fuhrt wegen seiner 12-stiindigen Wirkungsdauer normalerweise bei zweimal

taglicher Dosierung zu einer ausreichenden Kontrolle der Asthmasymptome wéah-

rend des Tages und der Nacht.

Atimos kann jedoch eine notwendige Basistherapie der Grunderkrankung nicht ersetzen. Die Dau-
erbehandlung mit bronchienerweiternden Arzneimitteln (8,-Sympathomimetika) sollte von einer ent-
ziindungshemmenden Dauertherapie mit Glukokortikoiden zur Inhalation und/oder oralen Gluko-
kortikoiden begleitet werden. Eine zu Beginn der Behandlung mit Atimos bestehende Basistherapie
mit Glukokortikoiden (oral oder zur Inhalation) muss in jedem Fall fortgesetzt werden.

Sobald eine Kontrolle der Asthmasymptome erreicht ist, kann der Arzt eine schrittweise Verringerung
der Dosis von Atimos in Betracht ziehen, damit Sie die niedrigste bei Ihnen wirksame Dosis erhalten.
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Chronisch-obstruktive Atemwegserkrankung (COPD):

Die (ibliche Dosis flir Erwachsene, einschlieBlich alterer Patienten, ist 1 Spriihsto am Morgen
und 1 SpriihstoB am Abend.

Das bedeutet, dass Sie insgesamt 2 SpriihstéBe (24 Mikrogramm) pro Tag anwenden missen.

Wenn sie an schwerer COPD leiden, kann Ihr Arzt Ihnen eine Dosis von 4 SpriihstéBen (48 Mi-
krogramm) pro Tag verordnen. Dies bedeutet, dass Sie 2 SpriihstoBe am Morgen und 2 Spriih-
stoBe am Abend anwenden missen.

4 SprihstoBe Atimos (48 Mikrogramm) ist die empfohlene Tageshdchstdosis, und es ist
wichtig, dass Sie nicht mehr als die Gesamttagesdosis anwenden, die Ihr Arzt hnen verordnet hat.
Bei an COPD erkrankten Patienten unter 18 Jahren ist dieses Arzneimittel nicht angezeigt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Atimos angewendet haben, als Sie sollten,

stellen Sie moglicherweise fest, dass Ihr Herz schneller als sonst schl&gt und Sie sich matt
fihlen. Es kdnnen auch Kopfschmerzen, Zittern, Unwohlsein (Ubelkeit, Erbrechen) oder Schléf-
rigkeit auftreten.

Wenden Sie sich dann so schnell wie méglich an lhren behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Atimos vergessen haben

Holen Sie baldmdglichst eine Dosis nach, bzw. wenn es schon fast Zeit fir die ndchste Dosis
ist, wenden Sie nicht die vergessene Dosis an, sondern fahren Sie - zur (iblichen Zeit - mit der
nachsten Anwendung fort. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an.

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

Verringern oder beenden Sie nicht die Anwendung von Atimos. Auch wenn Sie sich besser flih-
len, setzen Sie ebenfalls keine andere Therapie zur Behandlung lhrer Atemschwierigkeiten ab,
ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben. Es ist sehr wichtig, dass Sie diese Medika-
mente regelmaBig anwenden.

Erhéhen Sie nicht die Dosis von Atimos ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie spiiren, dass Sie wahrend der Anwendung von Atimos kurzatmig werden oder
keuchen mussen, sollten Sie die Anwendung von Atimos fortsetzen, jedoch baldmdglichst
Ihren Arzt aufsuchen. Es konnte sein, dass Sie eine zusatzliche Behandlung benétigen. Sobald
eine Kontrolle lhrer Asthmasymptome erreicht ist, wird Ihr Arzt moglicherweise eine allméahli-
che Senkung der Dosis von Atimos als geeignet ansehen.

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

Hinweise zum Gebrauch von Atimos
Atimos wird als Druckbehéltnis mit Mundstiick geliefert.

Bei neuen oder gebrauchten Druckbehéltnissen, die 3 oder mehr Tage nicht verwendet wur-
den, sollte vor dem Gebrauch ein SpriihstoB in die Luft abgegeben werden, um eine einwand-
freie Funktion zu gewéhrleisten.

Die Anwendung sollte mdglichst im Sitzen oder Stehen erfolgen.
Wichtig: Nehmen Sie die Inhalation nicht Giberhastet vor.

Anwendung

1. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundsttick.

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

3. Halten Sie das Druckbehéltnis, unabhangig von der Korperposition, in der inhaliert wird, mit
dem Behdlterboden nach oben. Platzieren Sie das Mundstiick vorsichtig zwischen den Zah-
nen und umschlieBen Sie es mit den Lippen. Neigen Sie den Kopf leicht zurtick.

4. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein und driicken Sie gleichzeitig auf den obe-
ren Teil des Inhalators, um einen SpriihstoB freizusetzen.

5. Halten Sie den Atem so lange wie ohne Anstrengung méglich an und nehmen Sie anschlie-
Bend den Inhalator aus dem Mund.

6. Wenn Sie einen weiteren SpriihstoB inhalieren wollen, halten Sie den Inhalator in aufrech-
ter Position und warten etwa eine halbe Minute, bevor Sie die Schritte 2 bis 5 wiederholen.

7. Setzen Sie nach Gebrauch immer die Schutzkappe auf, um Staub und Fusseln fernzuhalten.
Setzen Sie sie mit festem Druck auf und lassen Sie sie einrasten.
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Wenn Sie vom oberen Teil des Inhalators oder von den Seiten lhres Mundes einen ,Nebel“ ent-
weichen sehen, sollten Sie einen weiteren Spriihstof inhalieren.

Wenn Sie einen schwachen Handedruck haben, kann es flr Sie leichter sein, den Inhalator mit
beiden Handen zu halten. Legen Sie die beiden Zeigefinger auf den oberen Teil des Inhalators
und beide Daumen auf den Boden unterhalb des Mundstticks.

Pflege des Mundstiickes

Um eine storungsfreie Funktion des Druckbehaltnisses zu gewahrleisten, soliten Sie das Mundstlick
regelméagig (3- bis 4-mal pro Woche) reinigen. Ablagerungen kdnnen mit lauwarmem Wasser ent-
fernt werden, nachdem Sie das Druckbehdltnis abgezogen haben. AnschlieBend sollten Sie das
Mundstiick gut abtrocknen, das Druckbehdaltnis einsetzen und die Schutzkappe wieder aufstecken.

Uber die Anwendung von Atimos mit einer Inhalationshilfe (Spacer) gibt es keine Erfahrungen. Die
angegebene Dosierung bezieht sich auf die Inhalation von Atimos mit einem Standardinhalator.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Mégliche Nebenwirkungen sind unten nach Ihrer Haufigkeit aufgelis-
tet. Wenn Sie sich nicht sicher sind, was die unten genannten Nebenwirkungen sind, bitten Sie
Ihren Arzt, sie Ihnen zu erldutern.

Wenn bei lhnen Kurzatmigkeit oder pfeifender Atem nach der Anwendung des Inhalators auf-
tritt, brechen Sie die Anwendung von Atimos ab und wenden Sie sich umgehend an
lhren Arzt. Die Symptome werden durch eine Verengung der Atemwege (Bronchospasmus) in
Ihrer Lunge ausgeldst, treten aber nur selten auf.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Ungewdohnlich schneller Herzschlag und Herzklopfen (Palpitationen), Husten, Zittern (feiner
Tremor), Kopfschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Muskelkrdmpfe, Muskelschmerz, Ubelkeit, Unruhe, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen, Schwin-
del, Stérungen des Geschmacksempfindens, Missempfindungen im Rachenbereich, erhohte
Herzfrequenz, Herzrhythmusstorungen mit erhohter Herzfrequenz, Erniedrigung des Blutkali-

umspiegels, Erhéhung des Blutzuckerspiegels, Anstieg von Insulin, freien Fettsauren, Glycerol,
Ketonkorpern im Blut, exzessives Schwitzen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Von den Herzkammern ausgehende Rhythmusstorungen, Herzenge, Blutdruckanstieg, Blut-
drucksenkung, nach Anwendung von bronchialerweiternden Arzneimitteln auftretender Krampf
der Bronchialmuskeln (paradoxer Bronchospasmus), starker Blutdruckabfall, Entziindung der
Niere, allergische Reaktionen wie Juckreiz, Hautausschlag, Bronchospasmus, Urticaria, iber
mehrere Tage anhaltende Schwellung im Unterhautgewebe von Haut oder Schleimhaut.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Akute Verschlimmerung der Asthmaerkrankung, Atemnot, Wasseransammiungen an Handen
und/oder FiiBen, unregelméBiger Herzschlag, Verminderung der Blutplattchen, Ubererregbar-
keit, Verhaltensauffélligkeiten, Halluzinationen.

Einige Nebenwirkungen, wie Ubelkeit, Stérungen des Geschmacksempfindens, Missempfindun-
gen im Mund- und Rachenbereich, exzessives Schwitzen, Unruhe, Kopfschmerzen, Schwindel
sowie Muskelkrampfe, kénnen sich bei Fortfuhrung der Behandlung im Verlauf von 1 - 2 Wo-
chen spontan zurlickbilden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Atimos aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Fir Apotheken:
Bis zur Abgabe an den Patienten: Im Kiihlschrank lagern (2 - 8 °C).

Das Datum der Abgabe an den Patienten auf der Packung vermerken. Es ist darauf zu achten,
dass zwischen Abgabedatum und aufgedrucktem Verfalldatum mindestens 3 Monate liegen.

Fr Patienten:

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht ldnger als 3 Monate, nachdem Sie es von Ihrem Apothe-
ker erhalten haben.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett aufgedruckten
Datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Warnung: Das Druckbehdltnis enthalt eine Flissigkeit unter Druck. Setzen Sie das Druck-
behdltnis keinen Temperaturen Gber 50 °C aus. Versuchen Sie nicht, das Druckbehaltnis zu
durchbohren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals uber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Atimos enthélt

- Der Wirkstoff ist: Formoterolfumaratdihydrat.
Jeder SpriihstoB enthalt 12 Mikrogramm Formoterolfumaratdihydrat. Dies entspricht einer
Uber das Mundsttick abgegebenen Menge von 10,1 Mikrogramm.

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

Dieses Arzneimittel enthélt fluorierte Treibhausgase.

Jeder Inhalator mit 50 SprihstoBen enthalt 5,842 g Norfluran (HFA-134a), entsprechend
0,008 Tonnen COZ-Aquivalent (Treibhauspotential GWP = 1430).

Jeder Inhalator mit 100 SpriihstoBen enthalt 9,087 g Norfluran (HFA-134a), entsprechend
0,013 Tonnen COZ—Aquivalent (Treibhauspotential GWP = 1430).

Jeder Inhalator mit 120 SpriihstéBen enthélt 10,384 g Norfluran (HFA-134a), entsprechend
0,015 Tonnen COZ—Aquivalent (Treibhauspotential GWP = 1430).

Wie Atimos aussieht und Inhalt der Packung

Atimos ist eine Lasung zur Druckgasinhalation in einem Druckbehéltnis aus Aluminium mit
Kunststoffgehduse inklusive Mundsttick und Schutzkappe.

Atimos ist in folgenden Packungen erhdltlich:

1 Druckbehdltnis mit Ldsung zur Druckgasinhalation mit 50, 100 bzw. 120 SpriihstoBen

2 Druckbehéltnisse mit Losung zur Druckgasinhalation mit je 50, 100 bzw. 120 SpriihstoBen

Es werden moglicherweise 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 Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

FORAIR CHIESI Deutschland

ATIFOR CHIESI Deutschland

FORAIR Deutschland, Osterreich, Griechenland, Portugal, Tschechische
Republik, Slowakei, Ungarn,

FORMOAIR Deutschland, Belgien, Frankreich

ATIMOS Deutschland, Belgien, Frankreich, Spanien, Portugal, Niederlande,
Tschechische Republik, Slowakei, Ungarn, Danemark, Slowenien,
Polen, Estland, Lettland, Litauen

FORADIL Osterreich, Griechenland, Niederlande, GroBbritannien

FORADIL NEO Spanien

BRONCORAL NEO Spanien

FORAIR MODULITE GroBbritannien

ATIMOS MODULITE GroBbritannien

FORADIL HFA Déanemark

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2024.

® Atimos ist eine eingetragene Marke der CHIESI FARMACEUTICI S.PA.
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