Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Airbufo® Forspiro® 320 Mikrogramm/9 Mikrogramm
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Budesonid/Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.)

ginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels be-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Airbufo Forspiro und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Airbufo Forspiro beachten?

3. Wie ist Airbufo Forspiro anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

wyu . Wie ist Airbufo Forspiro aufzubewahren?

fir 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Airbufo Forspiro und
wofiir wird es angewendet?

Airbufo Forspiro ist ein Inhalator zur Behandlung von Asthma
bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12-17 Jah-
ren. Er wird auch zur Behandlung von Symptomen einer chro-
nisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) bei Erwachse-
nen im Alter ab 18 Jahren angewendet. Er enthalt zwei
unterschiedliche Wirkstoffe: Budesonid und Formoterolfuma-
rat-Dihydrat.

e Budesonid gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die
man Kortikosteroide nennt. Es verringert und verhindert
Schwellungen und Entziindungen in der Lunge.

¢ Formoterolfumarat-Dihydrat gehort zu einer Gruppe von Wirk-
stoffen, die man langwirksame Beta,-Adrenozeptor-Agonis-
ten oder Bronchodilatatoren nennt. Es entspannt die Mus-
keln in den Atemwegen und hilft lhnen so, leichter zu atmen.

Asthma

Fir die Behandlung lhres Asthmas wird Ihr Arzt Ihnen zwei

verschiedene Inhalatoren verschreiben: Airbufo Forspiro und

einen separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall.

¢ Wenden Sie Airbufo Forspiro jeden Tag an. Dies hilft, einem
Auftreten von Asthmasymptomen vorzubeugen.

e Wenn dennoch Asthmasymptome auftreten, wenden Sie
lhren Inhalator fir den Bedarfsfall an, um die Atmung zu
erleichtern. Wenden Sie Airbufo Forspiro nicht in einem
solchen Bedarfsfall an.

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD)
Airbufo Forspiro kann bei Erwachsenen auch zur Behandlung
der Symptome einer COPD angewendet werden. COPD ist
eine chronische Erkrankung der Atemwege, die haufig durch
Zigarettenrauchen verursacht wird.

Was sollten Sie vor der Anwendung
von Airbufo Forspiro beachten?

Airbufo Forspiro darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Budesonid, Formoterol, Milchpro-
tein oder den in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteil
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Airbufo Forspiro anwenden, wenn Sie

e Diabetiker sind.

¢ eine Lungeninfektion haben.

e an Bluthochdruck leiden oder bei lhnen schon einmal eine
Herzerkrankung festgestellt wurde (einschlieBlich unregel-
maBigen Herzschlags, sehr schnellen Puls, Arterienveren-
gung oder Herzmuskelschwéche).

e eine Erkrankung der Schilddriise oder der Nebennieren haben.

e einen niedrigen Blutkaliumspiegel haben.

* eine schwere Lebererkrankung haben.

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

Anwendung von Airbufo Forspiro zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie insbesondere dann lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

e Betablocker (wie Atenolol oder Propranolol zur Behand-
lung von Bluthochdruck), einschlieBlich Augentropfen (wie
Timolol zur Behandlung eines Glaukoms)

e Wirkstoffe zur Behandlung eines zu schnellen oder unre-
gelméaBigen Herzschlags (wie Chinidin, Disopyramid, Pro-
cainamid)

e Wirkstoffe zur Behandlung von Allergien, auch Antihista-
minika genannt, wie Terfenadin

e Oxytocin, ein Wirkstoff zur Erleichterung einer Entbindung

e Procarbazin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen

e Wirkstoffe wie Digoxin, die oft zur Behandlung einer Herz-
muskelschwéche angewendet werden

e Diuretika, auch bekannt als ,Wassertabletten“ (wie z. B.
Furosemid). Diese werden zur Behandlung von Bluthoch-
druck angewendet.

¢ Kortikosteroide (wie z. B. Prednisolon). Diese werden zur
Behandlung von Entziindungen oder zum Verhindern des
AbstoBens eines Organs nach Transplantation angewendet.

¢ Arzneimittel, die Xanthine (wie z. B. Theophyllin oder Ami-
nophyllin) enthalten. Diese werden oft zur Behandlung von
Asthma angewendet.

¢ andere Arzneimittel zur Atemwegserweiterung, auch Bron-
chodilatatoren genannt (wie z. B. Salbutamol)

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, auch tri-
zyklische Antidepressiva genannt (wie z. B. Amitriptylin),
und das Antidepressivum Nefazodon

¢ Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen,
Ubelkeit oder Erbrechen, die Phenothiazine genannt wer-
den (wie z. B. Chlorpromazin, Prochlorperazin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie z. B.
Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Posaconazol) und
bakteriellen Infektionen (wie z. B. Clarithromycin, Telithro-
mycin, Furazolidon)

e Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson’schen Krank-
heit (wie z. B. Levodopa)

e Arzneimittel zur Behandlung von Schilddriisenerkrankun-
gen (z. B. L-Thyroxin)

e Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, welche
HIV-Protease-Inhibitoren genannt werden (wie z. B. Riton-
avir, Cobicistat). Die Wirkung von Airbufo Forspiro kann
verstarkt werden und |hr Arzt wird Sie méglicherweise
sorgféltig Uberwachen.

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft oder
falls Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwen-
dung von Airbufo Forspiro mit lnrem Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ebenfalls, wenn bei
Ihnen eine Narkose (Allgemeinanasthesie) wegen einer Ope-
ration oder einer Zahn- oder Kieferbehandlung geplant ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-

higkeit

¢ \Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, sprechen Sie vor der Anwendung von Airbufo For-
spiro mit Ihrem Arzt - wenden Sie Airbufo Forspiro nicht an,
solange Ihr Arzt Sie nicht ausdriicklich dazu angewiesen hat.

e Wenn Sie wahrend der Anwendung von Airbufo Forspiro
schwanger werden, brechen Sie die Behandlung mit Airbufo
Forspiro nicht ab, aber wenden Sie sich umgehend an Ihren
Arzt.

¢ Wenn Sie stillen, wenden Sie sich vor der Anwendung von
Airbufo Forspiro an Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Airbufo Forspiro hat keinen oder einen zu vernachlassigen-
den Einfluss auf lhre Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Airbufo Forspiro kann bei Dopingkontrol-
len zu positiven Ergebnissen flihren.

Eine missbrauchliche Anwendung von Airbufo Forspiro zu Do-
pingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fiihren.
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Airbufo Forspiro enthalt Lactose

Airbufo Forspiro enthélt eine Art von Zucker, die Lactose
heiBt. Wenn Sie von Ihrem Arzt wissen, dass Sie eine Unver-
tréglichkeit gegentiber einigen Zuckern haben, sprechen Sie
mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden. Die
in diesem Arzneimittel enthaltene Lactosemenge verursacht
gewohnlich keine Probleme bei Personen mit einer Lactose-
unvertraglichkeit. Der Hilfsstoff Lactose enthélt geringe Men-
gen an Milchproteinen, welche méglicherweise allergische
Reaktionen verursachen kénnen.

3 Wie ist Airbufo Forspiro anzuwenden?

e Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anwei-
sung lhres Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Esist wichtig, dass Sie Airbufo Forspiro jeden Tag anwen-
den, auch wenn Sie keine Asthma- oder COPD-Beschwer-
den haben.

* Wenn Sie Airbufo Forspiro zur Behandlung lhres Asthmas
anwenden, wird lhr Arzt Ihre Behandlung regelméBig tber-
wachen.

Wenn Sie bereits Kortikosteroidtabletten zur Behandlung |h-
res Asthmas oder lhrer COPD einnehmen, wird lhr Arzt még-
licherweise die Anzahl der Tabletten, die Sie einnehmen, ver-
ringern, sobald Sie mit der Anwendung von Airbufo Forspiro
beginnen. Wenn Sie schon Uber einen langeren Zeitraum Kor-
tikosteroidtabletten eingenommen haben, wird lhr Arzt még-
licherweise von Zeit zu Zeit Bluttests durchflihren wollen.
Nach Reduzierung der Kortikosteroidtabletten kann es sein,
dass Sie sich allgemein unwohl fiihlen, obwohl sich lhre Be-
schwerden in der Brust vielleicht verbessern. Es kénnen An-
zeichen wie eine verstopfte oder laufende Nase, Schwéche
sowie Gelenk- oder Muskelschmerzen und Ausschlag (Ek-
zem) auftreten. Wenn eines dieser Anzeichen Sie beeintrach-
t_i_gt oder wenn Anzeichen wie Kopfschmerzen, Mudigkeit,
Ubelkeit oder Erbrechen auftreten, wenden Sie sich bitte um-
gehend an lhren Arzt. Es kann sein, dass Sie ein anderes
Medikament einnehmen/anwenden missen, wenn bei lhnen
allergische Symptome oder Anzeichen fir entziindete Gelen-
ke auftreten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob Sie Airbufo Forspiro weiter anwenden sollen.

lhr Arzt wird méglicherweise in Betracht ziehen, Ihnen in
Stresssituationen (beispielsweise bei einer Atemwegsinfek-
tion oder vor einer Operation) zusatzlich zu lhrer Gblichen
Therapie Kortikosteroidtabletten zu verschreiben.

Wichtige Informationen liber lhre Asthma- oder COPD-
Beschwerden

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Airbufo Forspiro be-
merken, dass Sie auBer Atem geraten oder pfeifend atmen,
sollten Sie Airbufo Forspiro weiterhin anwenden, aber Ihren
Arzt so schnell wie mdglich aufsuchen, da Sie méglicherwei-
se eine zusatzliche Behandlung bendtigen.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn

e sich lhre Atmung verschlechtert oder Sie oft nachts mit
Asthma-Beschwerden aufwachen.

¢ sich bei lhnen morgens ein Engegefihl in der Brust einstellt
oder dieses langer als gewdhnlich anhalt.

Diese Anzeichen kénnten darauf hinweisen, dass Ihr Asthma

oder lhre COPD nicht ausreichend kontrolliert ist und Sie um-

gehend eine andere oder zuséatzliche Behandlung benétigen.

Asthma
Wenden Sie lhren Airbufo Forspiro jeden Tag an. Dies hilft,
das Auftreten von Asthmasymptomen zu verhindern.

Erwachsene (ab 18 Jahren)

e Die Ubliche Dosis betragt 1 Inhalation 2-mal taglich.

e |hr Arzt kann die Dosis auf 2 Inhalationen 2-mal taglich er-
héhen.

e Wenn Ihre Symptome gut unter Kontrolle sind, kann Ihr Arzt
Ihnen dieses Arzneimittel zur einmal taglichen Anwendung
verordnen.

Jugendliche (12-17 Jahre)

e Die ubliche Dosis betragt 1 Inhalation 2-mal taglich.

e Wenn Ihre Symptome gut unter Kontrolle sind, kann lhr Arzt
Ihnen dieses Arzneimittel zur einmal taglichen Anwendung
verordnen.

Airbufo Forspiro wird nicht fir die Anwendung bei Kindern
unter 12 Jahren empfohlen.

Ihr Arzt (oder das Pflegepersonal) wird lhnen bei lhrer Asth-
matherapie behilflich sein. Er wird die Dosierung dieses Arz-
neimittels auf die niedrigste Dosis einstellen, mit der eine
Kontrolle lhrer Asthmasymptome erreicht wird. Andern Sie
die Dosis nicht selbsténdig ohne vorherige Riicksprache mit
Ihrem Arzt (oder dem Pflegepersonal).

Verwenden Sie lhren separaten Inhalator fiir den Bedarfs-
fall, wenn Asthmasymptome auftreten. Tragen Sie Ihren
Inhalator flir den Bedarfsfall immer bei sich, damit Sie ihn
anwenden kénnen, wenn Sie ihn benétigen. Wenden Sie beim
Auftreten von Asthmasymptomen nicht Airbufo Forspiro an,
sondern benutzen Sie dafir Ihren separaten Inhalator fir den
Bedarfsfall.

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD)
Nur zur Anwendung bei Erwachsenen (ab 18 Jahren).

Die Ubliche Dosis betragt 1 Inhalation 2-mal taglich.

Zur Behandlung lhrer COPD-Erkrankung wird lhr Arzt Ihnen
mdglicherweise auch andere sogenannte Bronchodilatatoren
verschreiben, z. B. Anticholinergika (wie Tiotropium- oder
Ipratropiumbromid).

Gebrauchsanleitung

Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhr Apotheker
sollte lhnen zeigen, wie Ihr Inhalator anzuwenden ist, und von
Zeit zu Zeit Uberpriifen, wie Sie ihn anwenden.

Der Inhalator enthalt 60 Einzeldosen des pulverférmigen Arz-
neimittels in einem aufgewickelten Folienstreifen. Das Gerat
ist mit einem Dosiszéhler ausgestattet, welcher anzeigt, wie
viele Dosen noch zur Verfigung stehen, und von 60 auf O
zurlickzahlt. Wenn die letzten 10 Dosen erreicht sind, werden
die Zahlen auf rotem Hintergrund angezeigt.

Der Inhalator ist nicht nachftillbar - nachdem die letzte Dosis
aufgebraucht ist, sollte er entsorgt und durch einen neuen
Inhalator ersetzt werden.

WeiBer Hebel:
Diesen Hebel nur
dann betéatigen,
wenn Sie bereit
sind, eine Dosis
zu inhalieren.

Schutzkappe——— 4

Seitenfach: Hier
sammelt sich der
leere Folienstreifen
an, der zu entsorgen
ist.

Dosiszéhler: Nach
Offnen der Schutz- —__

___—Lufteinldsse:

kappe konnen Sie | e An beiden Sei-
Uberpriifen, wie /: ten des Mund-
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Vor der Anwendung

e Offnen Sie die durchsichtige
Abdeckung des Seitenfachs.

e Entfernen Sie den im Seiten-
fach befindlichen Folienstrei-
fen, indem Sie, wie in der Ab-
bildung rechts gezeigt, den
Folienstreifen der Lé&nge nach
durch vorsichtiges Trennen ent-
lang der Abtrennkante abldsen.
Ziehen oder reiBen Sie nicht
an dem Folienstreifen.

e SchlieBen Sie die Abdeckung des Seitenfachs wieder und
entsorgen Sie den gebrauchten Folienstreifen.

Hinweis

Wenn Sie den Inhalator benutzen, werden sich in dem Seiten-
fach allmahlich verbrauchte Folienstreifen ansammeln. Fo-
lienstreifen mit schwarzen Streifen enthalten kein Arznei-
mittel. Diese nummerierten Folienstreifen werden im
Seitenfach sichtbar.

Das Seitenfach darf nie mehr als 2 Folienstreifen enthal-
ten, da sie zu einer Verstopfung des Inhalators fihren kon-
nen. Die Folienstreifen sollten wie oben gezeigt vorsichtig aus
dem Seitenfach entfernt und entsorgt werden.

Anwendung des Inhalators
Halten Sie den Inhalator wie auf den folgenden Abbildungen
gezeigt in Ihren Handen.

1. Offnen

e Offnen Sie die Schutzkappe
durch Umklappen nach un-
ten, um das Mundsttick frei-
zulegen.

e Uberpriifen Sie das Fenster
des Dosiszahlers, um zu kon-
trollieren, wie viele Dosen
noch zur Verfligung stehen.

2. Dosierung vorbereiten

e Klappen Sie das Randstiick
des weiBen Hebels nach
oben. Vergewissern Sie sich,
dass das Seitenfach ge-
schlossen ist.
Hinweis: Betatigen Sie den
weiBen Hebel nur dann, wenn
Sie bereit sind, eine Dosis des
Arzneimittels zu inhalieren.
Bei unnétigem Betétigen des
weiBen Hebels werden Dosen
verschwendet.
Offnen: Legen Sie den weien
Hebel vollsténdig bis zum An-
schlag um, bis dieser mit ei-
nem klickenden Gerausch
einrastet. Hierdurch gelangt
eine neue Dosis mit der an der
Oberseite ersichtlichen Num-
merierung in Position.
SchlieBen: Bringen Sie den
weiBen Hebel wieder voll-
stindig zuriick, sodass er
mit einem klickenden Ge-
radusch in seine urspringliche
Position einrastet. Der Inhala-
tor ist nun fur die sofortige An-
wendung bereit.

3. Inhalieren
e Halten Sie das Mundstlick von Ihrem Mund entfernt und
atmen Sie soweit wie moglich aus, ohne dass es unange-
nehm wird. Atmen Sie unter keinen Umsténden direkt
in den Inhalator aus, da dies die Dosis beeinflussen kann.

Halten Sie den Inhalator gera-  |Die Luftein-

de und mit der Schutzkappe (lasse nicht A
nach unten. blockieren.

e SchlieBen Sie die Lippen fest 5
um das Mundsttick. ‘

e Atmen Sie so tief und kraftig L

wie Sie kénnen durch den In-
halator ein, nicht durch die
Nase.

Nehmen Sie den Inhalator vom Mund und halten Sie
lhren Atem etwa 5-10 Sekunden lang an oder so lange,
wie es fir Sie problemlos moglich ist.

e Atmen Sie danach langsam aus, jedoch nicht in den In-
halator.

Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Mundsttick.
Spilen Sie Ihren Mund mit Wasser und spucken Sie die-
ses dann aus. Dies kann helfen, das Auftreten von Pilz-
infektionen im Mund und Heiserkeit zu verhindern.

Reinigung

e Wischen Sie das Mundstlick bei Bedarf von auBen mit ei-
nem sauberen, trockenen Tuch ab.

e Der Inhalator darf zum Reinigen oder fir andere Zwecke
nicht zerlegt werden.

e Der Inhalator und dessen Teile dirfen nicht mit Wasser
oder angefeuchteten Tiichern gereinigt werden, da Feuch-
tigkeit die Dosis negativ beeinflussen kann.

e Stecken Sie niemals eine Nadel oder andere spitze Gegen-
stande in das Mundstlick oder andere Gerateteile, da dies
den Inhalator beschadigen kann.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Airbufo Forspi-
ro angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie lhre Dosis entsprechend der durch
den Apotheker angegebenen verordneten Dosierung oder
der Anweisung lhres Arztes anwenden. Sie sollten Ihre ver-
schriebene Dosis nicht Uberschreiten, ohne &arztlichen Rat
einzuholen.

Die haufigsten Symptome, die auftreten kénnen, wenn Sie
eine gréBere Menge von Airbufo Forspiro angewendet haben,
als Sie sollten, sind Zittern, Kopfschmerzen oder schneller
Herzschlag.

Wenn Sie die Anwendung von Airbufo Forspiro

vergessen haben

¢ Wenn Sie die Inhalation einer Dosis vergessen haben, wen-
den Sie diese an, sobald Sie daran denken. Falls es jedoch
bald Zeit fur lhre nachste Dosis ist, lassen Sie die verges-
sene Dosis aus.

¢ \Wenden Sie nicht die doppelte Dosis als Ausgleich fur eine
vergessene Dosis an.

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auf-
tritt, beenden Sie die Anwendung von Airbufo Forspiro
und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt:

e Schwellungen im Gesicht, insbesondere in der Mundge-
gend (Zunge und/oder Hals-Rachen-Bereich und/oder
Schluckbeschwerden), oder Ausschlag zusammen mit
Atembeschwerden (Angioddem) und/oder plétzliches
Ohnmachtsgefiihl. Dies kdnnte bedeuten, dass Sie eine
allergische Reaktion haben. Dies geschieht selten (kann
bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

e PIdtzlich auftretendes, akutes pfeifendes Atemgerdusch
oder Kurzatmigkeit unmittelbar nach der Inhalation. Wenn
eines dieser beiden Symptome bei lhnen auftritt, be-
enden Sie die Anwendung von Airbufo Forspiro umge-
hend und wenden Sie lhren Inhalator fiir den Bedarfs-
fall an. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, da lhre
Behandlung gegebenenfalls umgestellt werden muss.
Dies geschieht sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen).

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Palpitationen (Herzklopfen), leichtes oder starkes Muskel-
zittern. Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, sind sie in
der Regel leicht und verschwinden gewdhnlich bei Fort-
setzung der Behandlung mit Airbufo Forspiro.

e Soor (eine Pilzinfektion) im Mund. Dies ist weniger wahr-
scheinlich, wenn Sie den Mund nach Anwendung von Air-
bufo Forspiro mit Wasser ausspilen.

¢ |eichte Reizungen des Rachens, Husten und eine heisere
Stimme

e Kopfschmerzen

e Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwen-
dung von Airbufo Forspiro folgende Beschwerden bemerken;
diese kdnnten Symptome einer Lungenentziindung sein:
- Fieber oder Schiittelfrost
- vermehrte Bildung von Schleim, Farbadnderung des

Schleims
- stérkerer Husten oder verstérkte Atembeschwerden

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

Angstgefiihle

Rastlosigkeit, Nervositat, Unruhe
Schlafstérungen
Schwindelgefihl

Ubelkeit

schneller Herzschlag
Blutergiisse

Muskelkrampfe
verschwommenes Sehen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Ausschlag, Juckreiz

¢ Bronchospasmen (Krampfe der Muskeln in den Atemwe-
gen, die zu einer pfeifenden Atmung flhren). Wenn das
Pfeifen nach Anwendung von Airbufo Forspiro plétzlich
einsetzt, beenden Sie die Anwendung von Airbufo Forspi-
ro und sprechen Sie sofort mit Ihnrem Arzt.

e niedrige Blutkaliumspiegel

e unregelmaBiger Herzschlag

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

e Depressionen

Verhaltensadnderungen, insbesondere bei Kindern

Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust (Angina pectoris)

erhdhte Zuckerspiegel (Glucose) im Blut

Geschmacksveranderungen, z. B. ein unangenehmer Ge-

schmack im Mund

Veradnderungen des Blutdrucks

e Gewichtszunahme, rundliches (vollmondférmiges) Ge-
sicht, Schwéache, Stammfettsucht (Cushing-Syndrom)

Inhalativ anzuwendende Kortikosteroide kénnen die normale

Steroidhormonproduktion im Organismus beeinflussen, ins-

besondere wenn Sie hohe Dosen Uber einen langeren Zeit-

raum anwenden. Zu diesen Effekten zéhlen:

® Veranderungen der Knochendichte (Knochenausdiinnung)

Katarakt (Grauer Star, Triibung der Augenlinse)

Glaukom (Gruiner Star, erhdhter Augeninnendruck)

Verlangsamung der Wachstumsrate bei Kindern und Ju-

gendlichen

e Beeinflussung der Nebennieren (kleine Driisen an den Nieren)

e cushingoide Erscheinungen, welche sich z. B. in Gewichts-
zunahme, Ausbildung eines Vollmondgesichts, schlechte-
rer Wundheilung und diinner werdender Haut &uBern

e erhdhte Anfélligkeit gegenliber Infektionen sowie eine Be-
eintrédchtigung im Umgang mit Stress kdnnen ebenfalls
auftreten

Das Auftreten dieser Effekte ist bei inhalativ anzuwendenden

Glukokortikoiden viel unwahrscheinlicher als bei Kortikoid-

tabletten.

Lactose enthélt geringe Mengen Milchprotein und kann des-
halb allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
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, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Airbufo Forspiro aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.
Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwasser (z. B.
nicht Uber 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.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Airbufo Forspiro enthalt

¢ Die Wirkstoffe sind Budesonid und Formoterolfumarat-Di-
hydrat (Ph.Eur.).
Jede abgegebene (inhalierte) Dosis enthéalt 320 Mikro-
gramm Budesonid und 9 Mikrogramm Formoterolfumarat-
Dihydrat (Ph.Eur.). Dies entspricht einer dosierten Menge
(abgemessene Dosis, welche abgeteilt im Blister enthalten
ist) von 346,3 Mikrogramm Budesonid und 10,8 Mikro-
gramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

e Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat.

Wie Airbufo Forspiro aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Airbufo Forspiro ist ein rot-weiBer Pulverinhalator aus Kunst-
stoff, der Ihr Arzneimittel enthalt. Jeder Inhalator enthélt einen
OPA/Aluminium/PVC//Aluminium-Blisterstreifen mit 60 Ein-
zeldosen des abgemessenen Inhalationspulvers. Das Inhala-
tionspulver ist weil bis gebrochen-weiB oder schwach-gelb-
lich und enthélt keine Agglomerate.

Airbufo Forspiro ist in Packungen mit 1, 2, 3 oder 6 Pulverin-
halator(en) mit jeweils 60 Einzeldosen erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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