Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Soltel 25 Mikrogramm/Spriihstof Druckgasinhalation, Suspension

Salmeterol (als Xinafoat)

Die Bezeichnung dieses Arzneimittels ist Soltel 25 Mikrogramm/Spriihsto3 Druckgasinhalation,
Suspension. In dieser Packungsbeilage wird es als Soltel bezeichnet.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN S e

Was ist Soltel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Soltel beachten?
Wie ist Soltel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Soltel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST SOLTEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Soltel enthdlt den Wirkstoff Salmeterol. Salmeterol ist ein langwirksamer bronchienerweiternder
Wirkstoff, der hilft, die Atemwege in den Lungen freizuhalten. Dadurch kann leichter Luft ein- und
ausstromen. Die Wirkung macht sich innerhalb von 10-20 Minuten bemerkbar und hélt 12 Stunden oder
langer an.

Der Arzt hat Soltel zur Vorbeugung von Atemproblemen bei erwachsenen und jugendlichen Patienten
verschrieben. Diese kdnnen durch Asthma verursacht werden. Sie miissen Soltel regelmaBig jeden
Tag wie von Ihrem Arzt verschrieben anwenden. Das stellt die ordnungsgeméfie Wirkungsweise des
Arzneimittels sicher und verhindert Asthmaanfille, einschlieflich Asthma, das durch korperliche
Anstrengung hervorgerufen wird, oder nichtliches Asthma.

Die regelméflige Anwendung von Soltel hilft auch, Atemprobleme bei erwachsenen Patienten zu
verhindern, die durch andere Atemwegserkrankungen wie chronisch-obstruktive Lungenerkrankung
(COPD) verursacht werden.

Soltel verhindert das Auftreten von Atemnot und keuchender Atmung. Es ist nicht wirksam, wenn Sie
bereits an Atemnot oder keuchender Atmung leiden und sollte nicht zur Linderung eines plotzlichen
Anfalls von Atemnot oder keuchender Atmung angewendet werden. Ist dies der Fall, miissen Sie ein
schnell wirksames atemwegserweiterndes Bedarfs- bzw. Notfallmedikament zur Inhalation, z. B.
Salbutamol, anwenden. Ihren schnell wirksamen Notfall-Inhalator sollten Sie immer bei sich haben.



e Sie erhalten Ihr Arzneimittel in einem Inhalator. Sie atmen das Arzneimittel durch den Mund direkt in
die Lungen ein.

Wenn Sie wegen Asthma behandelt werden, sollten Sie immer sowohl Soltel als auch einen Steroid-
Inhalator (selten auch Steroid-Tabletten) erhalten und zusammen anwenden. Beide Inhalatoren
miissen regelmiflig angewendet werden.

2. WAS SOLLT EN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SOLTEL BEACHTEN

Soltel darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Salmeterolxinafoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind, da Soltel (3-sn-Phosphatidyl)cholin enthilt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Soltel

anwenden.

e Wenn sich Ihr Asthma oder IThre Atmung verschlechtert, miissen Sie sofort IThren Arzt
informieren. Sie konnen das Gefiihl haben, dass sich die keuchende Atmung verstéarkt, Sie konnen
ofter ein Engegefiihl in der Brust haben oder Sie miissen hdufiger Ihr schnell wirksames
Bedarfsmedikament anwenden. Wenn das auftritt, sollten Sie Soltel weiter anwenden, diirfen aber die
Anzahl der SpriihstdBe nicht erhdhen. Thre Atemwegssituation kann sich verschlechtern und Sie
konnten ernsthaft krank werden. Suchen Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal auf, da
eine Umstellung Threr Asthma-Behandlung erforderlich sein kann.

e  Wenn lhnen Soltel wegen Thres Asthmas verschrieben wurde, wenden Sie weiterhin alle anderen
Asthmamedikamente an, die Sie bereits anwenden, einschlief3lich Thres Steroid-Inhalators oder Threr
Steroid-Tabletten. Wenden Sie die gleiche Dosierung wie zuvor an, es sei denn, Thr Arzt sagt [hnen
etwas anderes. Verfahren Sie auch so, wenn Sie sich bereits viel besser fiihlen. Sie diirfen die
Anwendung des Steroid-Inhalators (oder die Einnahme der Steroid-Tabletten) nicht abbrechen,
wenn Sie mit der Anwendung von Soltel beginnen.

e lhr Arzt wird moglicherweise regelmifBiger Ihre Gesundheit iiberpriifen, wenn Folgendes auf Sie
zutrifft:

- iiberaktive Schilddriise

- Bluthochdruck

- niedriger Kaliumgehalt im Blut

- Herzerkrankung, einschlieBlich unregelméfBigem oder schnellem Herzschlag

- Diabetes mellitus (da Salmeterol zu einer Erhohung Thres Blutzuckers fithren kann). Wenn Sie
Diabetes haben, wird Thr Arzt moglicherweise hdufiger als gewohnlich Thren Blutzuckerwert
iiberwachen und die Behandlung fiir Ihren Diabetes unter Umstdnden anpassen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit IThrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Anwendung von Soltel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden, einschlieBlich Asthmamitteln und Inhalatoren, auch wenn es sich um nicht



verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Der Grund hierfiir ist, dass Soltel moglicherweise nicht
zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden kann.

Bitte informieren Sie vor der Anwendung von Soltel Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie wegen einer Pilzinfektion mit Arzneimitteln behandelt werden, die Ketoconazol oder
Itraconazol enthalten, oder wenn Sie wegen HIV mit Ritonavir behandelt werden. Diese Arzneimittel
konnen bei Thnen das Risiko von Nebenwirkungen durch Salmeterol erhohen, einschlieSlich einem
unregelméBigen Herzschlag, oder die Nebenwirkungen verstérken.

Betablocker sollten wihrend der Anwendung von Soltel vermieden werden, es sei denn, Ihr Arzt sagt
Ihnen, dass Sie sie einnehmen sollen. Betablocker, einschlielich Atenolol, Propranolol und Sotalol,
werden meist zur Behandlung von Bluthochdruck oder anderen Herzerkrankungen angewendet. Bitte
informieren Sie Ihren Arzt oder das Pflegepersonal, wenn Sie Betablocker einnehmen oder wenn sie
Thnen kiirzlich verschrieben wurden, da sie die Wirkung von Salmeterol abschwichen oder aufheben
konnen.

Salmeterol kann den Kaliumgehalt in Threm Blut verringern. In diesem Fall kann es sein, dass Sie
einen unregelmifBigen Herzschlag, Muskelschwiche oder Krampfe feststellen. Die
Wahrscheinlichkeit dafiir ist groer, wenn Sie Salmeterol zusammen mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Bluthochdruck (Diuretika) und anderen bronchienerweiternden Wirkstoffen, z. B.
Salbutamol, und anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Atemproblemen, z. B. Theophyllin oder
Steroiden, anwenden. Thr Arzt wird von Zeit zu Zeit moglicherweise Blutuntersuchungen
durchfiithren, um den Kaliumgehalt in Threm Blut zu iiberpriifen. Wenn Sie irgendwelche Bedenken
haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

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 hren Arzt, Apotheker oder
Thre Asthma-Krankenschwester um Rat. Diese werden dann beurteilen, ob Sie Soltel wihrend dieser Zeit
anwenden konnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung des Soltel Inhalators haben
wahrscheinlich keine Auswirkungen auf [hre Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Soltel enthilt Ethanol und Soja
Dieses Arzneimittel enthélt 1,6 mg Alkohol (Ethanol) pro Dosis. Die Menge pro Dosis dieses

Arzneimittels entspricht weniger als 0,04 ml Bier oder 0,016 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in
diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Soltel enthélt aus Soja gewonnenes (3-sn-Phosphatidyl)cholin. Wenn Sie gegen Soja allergisch sind,
wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an (siehe Abschnitt 2, ,,Soltel darf nicht angewendet werden®).

3. WIE IST SOLTEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen

Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e  Wenn Sie wegen Asthma behandelt werden, sollten Sie immer sowohl Soltel als auch einen
Steroid-Inhalator erhalten und zusammen anwenden.



e Wenden Sie Soltel jeden Tag an, bis Ihr Arzt Sie auffordert, die Anwendung zu beenden. Wenden Sie
nicht mehr als die empfohlene Dosis an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Sie werden bereits innerhalb des ersten Tages der Anwendung die Wirkung des Arzneimittels
bemerken.

e Beenden Sie die Anwendung von Soltel nicht und verringern Sie die Dosis von Soltel nicht, ohne
zuerst mit [hrem Arzt zu sprechen.

Soltel wird durch den Mund in die Lunge eingeatmet.

Kinder im Alter von 12 Jahren oder jiinger
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Soltel bei Kindern ist nicht erwiesen. Es liegen keine Daten
vor. Daher sollte Soltel bei Kindern im Alter von 12 Jahren oder jiinger nicht angewendet werden.

Die empfohlene Dosis betrigt

Erwachsene und Jugendliche von 13 bis 17 Jahren mit Asthma

e Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 2 Spriihstdfle zweimal taglich.

e Wenn Sie an schwererem Asthma leiden, kann Ihr Arzt die Dosis auf 4 Spriihstoe zweimal téglich
erhéhen.

Erwachsene mit chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) einschlie8lich Bronchitis und
Lungenemphysem

e Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2 Spriihstofle zweimal tiglich.

e Nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Hinweise fiir den Gebrauch

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal sollte [hnen zeigen, wie Sie Ihren Inhalator
anwenden sollen. Sie sollten von Zeit zu Zeit iiberpriifen, ob Sie ihn richtig anwenden. Eine falsche
Anwendung, nicht vorschriftsmafige Anwendung oder eine andere Anwendung als in dieser
Packungsbeilage beschrieben bedeutet, dass das Arzneimittel nicht richtig wirken kann und somit nicht
gegen Ihr Asthma oder IThre COPD hilft.

Das Arzneimittel befindet sich in einem Druckbehiltnis, das sich in einem Kunststoffgehduse mit einem
Mundstiick befindet.

Uberpriifung des Inhalators

1. Bevor Sie den Inhalator das erste Mal anwenden, iiberpriifen Sie, ob er richtig funktioniert. Ziehen
Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab, indem Sie die Seiten mit Daumen und Zeigefinger leicht
eindriicken.

2. Schiitteln Sie nun den Inhalator kréftig, drehen Sie das Mundstiick von sich weg und driicken Sie das
Behiltnis zweimal, um 2 Spriihst6Be in die Luft abzugeben. Wenn Sie den Inhalator eine Woche oder
langer nicht angewendet haben oder wenn Sie ihn gereinigt haben, sollten Sie einen Spriihstof3 in die
Luft abgeben.

Anwendung des Inhalators

Kurz vor und wihrend der Anwendung des Inhalators miissen Sie so langsam wie mdglich durch den
Mund atmen. Sie sollten bei der Anwendung des Inhalators entweder aufrecht stehen oder aufrecht sitzen.



Die Patienten sollten die folgenden Anweisungen befolgen und bei der Anwendung des Inhalators
langsam und Schritt fiir Schritt vorgehen.
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1. Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab. Uberpriifen Sie, ob das Mundstiick innen und auBen
sauber ist und keine losen Partikel enthélt (Abbildung 1).

2. Schiitteln Sie den Inhalator vor der Anwendung kréftig (Abbildung 2), um sicherzustellen, dass alle
losen Partikel entfernt wurden und der Inhalt des Inhalators gleichméBig gemischt wurde.

3. Halten Sie den Inhalator aufrecht, wobei der Daumen unter dem Mundstiick liegt.

4. Atmen Sie so lang wie moglich aus, ohne dass es Thnen unangenehm ist (Abbildung 3).

5. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen die Zahne in den Mund und umschlieB3en Sie es mit den
Lippen. Beiflen Sie dabei nicht auf das Mundstiick (Abbildung 4).

6. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein (Abbildung 4). Driicken Sie unmittelbar nach
Beginn des Einatmens oben auf den Inhalator, um einen Spriihstofl abzugeben. Atmen Sie dabei
weiter tief gleichméBig und tief ein (Abbildung 4).

7. Halten Sie den Atem an, nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund und den Finger von der Oberseite
des Inhalators weg. Halten Sie den Atem einige Sekunden lang an bzw. so lange, dass es nicht
unangenchm wird (Abbildung 5).

8. Warten Sie bis zum néchsten Spriihsto3 etwa eine halbe Minute lang und wiederholen Sie dann die
Schritte 3 bis 8.

9. Setzen Sie die Schutzkappe nach dem Gebrauch immer wieder auf das Mundstiick, um Staub und
Schmutz fernzuhalten. Die Schutzkappe wird mit festem Druck auf das Mundstiick gesetzt, bis sie
einrastet.

Uben Sie die ersten Male vor einem Spiegel. Wenn Sie einen ,,Sprithnebel** oben am Inhalator oder
seitlich an Threm Mund sehen, sollten Sie noch einmal von vorne beginnen.

Fiir dltere Kinder oder Menschen mit wenig Kraft in den Hénden ist es womdoglich einfacher, den
Inhalator mit beiden Hénden zu halten. Legen Sie die beiden Zeigefinger oben auf den Inhalator und
beide Daumen auf die Unterseite unter das Mundstiick. Thr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachperson kann Sie entsprechend beraten.

Wenn Sie es schwierig finden, den Inhalator anzuwenden, kann Thnen die Volumatic®-Inhalationshilfe
bei der Losung des Problems helfen. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Wenn Sie die Volumatic®-Inhalationshilfe anwenden miissen, lesen Sie bitte die der
Inhalationshilfe beiliegende Gebrauchsinformation. Sie enthilt alle Informationen, die Sie zur korrekten
Behandlung und Anwendung der Inhalationshilfe bendtigen.

Wenn der Inhalator sehr kalt aufbewahrt wurde, nehmen Sie das Metallbehiltnis aus dem
Kunststoffgehduse und wiarmen Sie es ein paar Minuten lang in Ihren Hianden. Keinesfalls diirfen Sie
etwas anderes zum Aufwirmen benutzen.

Nachdem Sie den Inhalator aufgewdrmt haben, geben Sie vor der Anwendung einen Spriihstof3 in die Luft
ab.



Reinigung des Inhalators
Sie sollten den Inhalator mindestens einmal in der Woche reinigen, damit er durchgéngig bleibt.

Reinigung des Inhalators:

e Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab.

e Das Wirkstoffbehiiltnis darf niemals aus dem Kunststoffgehiiuse genommen werden.

e  Wischen Sie das Mundstiick innen und auBen sowie das Kunststoffgehduse mit einem trockenen
Stoff- oder Papiertuch ab.

e Geben Sie vor der ndchsten Anwendung einen Spriihsto in die Luft ab, um den Inhalator zu
iberpriifen.

e Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Mundstiick.

Das Metallbehéltnis darf nicht in Wasser getaucht werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Soltel angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass der Inhalator nach Anweisung angewendet wird. Wenn Sie versehentlich eine groflere
Dosis als empfohlen inhaliert haben, sollten Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal wenden. Sie konnen einen schnelleren Herzschlag als {iblich bemerken oder sich zittrig
und/oder schwindelig fiihlen. Es konnen auch Kopfschmerzen, Muskelschwéche und Gliederschmerzen
auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Soltel vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung des Inhalators vergessen haben, sollten Sie die nichste Dosis zu der
vorgesehenen Zeit anwenden.

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

Wenn Sie die Anwendung von Soltel abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie Soltel jeden Tag wie von Ihrem Arzt verordnet anwenden. Sie sollten Soltel
so lange anwenden, bis Ihr Arzt Sie anweist, die Anwendung zu beenden. Beenden Sie die Anwendung
nicht und verringern Sie Thre Dosis nicht plétzlich, da dies Ihre Atembeschwerden verschlimmern kdnnte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Soltel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Um das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern, wird Thnen Thr Arzt die niedrigste Dosis zur
Kontrolle Ihres Asthmas oder Ihrer COPD verschrieben. Die folgenden Nebenwirkungen wurden von
Patienten gemeldet, die Salmeterol angewendet haben.

Allergische Reaktionen: Ihre Atmung kann nach der Anwendung von Soltel plotzlich schlechter
werden. Folgendes kann auftreten:

e Kurzatmigkeit

e keuchende Atmung oder Husten



e Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen (in der Regel von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen)
e cin plotzliches Gefiihl, dass das Herz sehr schnell schlégt und/oder Sie sich der Ohnmacht nahe
fiihlen und Thnen schwindelig wird. Das kann zum Kollaps oder Bewusstseinsverlust fiihren.

Wenn eine dieser Nebenwirkungen auftritt oder nach der Anwendung von Soltel plotzlich auftritt,
brechen Sie die Anwendung von Soltel ab und benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt. Allergische
Reaktionen auf Salmeterol treten gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Andere Nebenwirkungen:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o  Muskelkrampfe

e  zittriges Gefiihl, schneller oder unregelméBiger Herzschlag (Palpitationen), Kopfschmerzen, zittrige
Hiande (Tremor). Tremor und schneller Herzschlag treten eher auf, wenn Sie mehr als zwei
SpriihstdBe zweimal tdglich inhalieren. Diese Nebenwirkungen halten nicht lange an und treten im
Lauf der Behandlung mit Salmeterol weniger auf.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Hautausschlag

e schr schnelle Herzfrequenz (Tachykardie). Dies tritt eher auf, wenn Sie mehr als zwei Spriihstofe
zweimal téglich inhalieren.

e Nervositit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schwindel

e Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)

e Abnahme des Kaliumgehalts im Blut (Sie kdnnen einen unregelméfigen Herzschlag,
Muskelschwiche und/oder Muskelkrampfe bemerken). Ihr Arzt wird von Zeit zu Zeit moglicherweise
Blutuntersuchungen durchfiithren, um den Kaliumgehalt in Threm Blut zu tiberpriifen. Wenn Sie
irgendwelche Bedenken haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Atemprobleme oder keuchende Atmung, die sich unmittelbar nach der Anwendung von Soltel
verschlechtern. Beenden Sie in diesem Fall die Anwendung von Soltel. Verwenden Sie Thre schnell
wirksame atemwegserweiternde Bedarfsmedikation, um Thre Atmung zu unterstiitzen, und
informieren Sie sofort Ihren Arzt.

e unregelméBiger Herzschlag oder zusitzliche Herzschlidge (Arrhythmien). In diesem Fall brechen Sie
die Anwendung von Soltel nicht ab, aber informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

e Anstieg des Zuckergehalts (Glukose) in Ihrem Blut (Hyperglykdmie). Wenn Sie Diabetes haben, wird

Ihr Arzt méglicherweise haufiger als gewohnlich Thren Blutzuckerwert {iberwachen und die

Behandlung fiir [hren Diabetes unter Umsténden anpassen.

wunde Stellen im Mund oder Halsschmerzen

Ubelkeit

schmerzende, geschwollene Gelenke

Brustkorbschmerz

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.



Sie konnen Nebenwirkungen auch dem Bundesinstitut fiir 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 iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST SOLTEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Dieses Behiltnis enthilt eine Flissigkeit, die unter Druck steht. Keinen Temperaturen tiber 50 °C
aussetzen.

Das Behiltnis nicht einstechen, gewaltsam 6ffnen oder verbrennen, selbst wenn es leer zu sein scheint.

Wie bei den meisten Arzneimitteln zur Inhalation in Druckbehéltnissen kann auch die therapeutische
Wirkung von Soltel verringert sein, wenn das Behiltnis kalt ist.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Soltel enthilt

e Der Wirkstoff ist: Salmeterol (als Xinafoat).
Jede abgemessene Dosis (aus dem Ventil) enthilt 25 Mikrogramm Salmeterol (als Xinafoat). Dies
entspricht einer abgegebenen Dosis (aus dem Mundstiick) von 21 Mikrogramm Salmeterol (als
Xinafoat).

e Dieses Arzneimittel enthélt fluorierte Treibhausgase.
Jeder Inhalator enthlt 12,5 ¢ HFC-134a (Norfluran) entsprechend 0,018 Tonnen CO,-Aquivalent
(Treibhauspotential GWP = 1430).

e Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol und (3-sn-Phosphatidyl)cholin [Soja].

Wie Soltel aussieht und Inhalt der Packung
Soltel ist eine weile homogene Suspension in einem Aluminiumbehéltnis mit einem passenden

Dosierventil und einem griinen Kunststoffmundstiick mit einer hellgriinen Kunststoffschutzkappe.

Einzelpackung


http://www.bfarm.de/

Jedes Behailtnis enthédlt 120 dosierte Spriihstoe.

Klinikpackung:
2 Einzelpackungen mit je 120 dosierten Spriihsto3en.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301,

2018 Antwerpen,

Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Soltel 25 Mikrogramm/Spriihstofl Druckgasinhalation, Suspension

Spanien Soltel 25 microgramos/inhalacion suspension para inhalcion en
envase a presion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 01/2025.



