Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Trixeo Aerosphere® 5 Mikrogramm/7,2 Mikrogramm/160 Mikrogramm Druckgasinhalation, Suspension
Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.)/Glycopyrronium/Budesonid

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

— Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Trixeo Aerosphere und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie ist Trixeo Aerosphere aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Hinweise zur Anwendung

1. Was ist Trixeo Aerosphere und wofiir wird es angewendet?

Trixeo Aerosphere enthalt drei Wirkstoffe: Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.), Glycopyrronium und Budesonid.
e Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) und Glycopyrronium gehoren zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als ,Bronchodilatatoren* bezeichnet werden. Diese wirken auf unterschiedlichen Wegen, um zu
verhindern, dass sich die Muskeln zusammenziehen, die die Atemwege umgeben. Sie erleichtern so,
dass Luft in die Lunge hinein- und hinausgelangt.
e Budesonid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Kortikosteroide® bezeichnet werden. Diese
wirken, indem sie Entziindungen in der Lunge verringern.

Trixeo Aerosphere ist ein Inhalator, der von Erwachsenen mit einer Lungenerkrankung, der sogenannten
,chronisch obstruktiven Lungenerkrankung® (oder COPD), einer dauerhaften Erkrankung der Atemwege in der
Lunge, angewendet wird.

Trixeo Aerosphere wird angewendet, um das Atmen zu erleichtern und Symptome der COPD wie Kurzatmigkeit,
pfeifende Atemgerausche und Husten zu verbessern. Trixeo Aerosphere kann auch die plotzliche Verschlechterung
von COPD-Symptomen (Exazerbationen) verhindern.

Trixeo Aerosphere beférdert die Wirkstoffe zu den Atemwegen in Ihrer Lunge, wahrend Sie einatmen. Wenn
Sie dieses Arzneimittel regelmaRig zweimal taglich anwenden, wird es helfen, die Auswirkungen der COPD auf
Ihr Alltagsleben zu verringern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trixeo Aerosphere beachten?

Trixeo Aerosphere darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.), Glycopyrronium, Budesonid oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Trixeo Aerosphere wird als Langzeit-Erhaltungstherapie bei COPD angewendet. Wenden Sie es nicht zur Behand-
lung eines plotzlichen Anfalls von Atemnot oder Keuchen an.

Plotzliche Atemprobleme

Wenn Sie sofort nach der Anwendung von Trixeo Aerosphere ein plétzliches Engegefiihl in der Brust, Husten,
Keuchen oder Atemnot bekommen:

Brechen Sie die Anwendung ab und suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf (weitere Informationen siehe
~Schwerwiegende Nebenwirkungen® am Anfang von Abschnitt 4).

Wenn |hre Atemnot, Brustenge, pfeifenden Atemgerausche oder das Husten wahrend der Anwendung von
Trixeo Aerosphere schlimmer werden, sollten Sie Trixeo Aerosphere weiterhin anwenden, sich aber schnellst-
maoglich mit Inrem Arzt in Verbindung setzen, da Sie méglicherweise eine zusatzliche Behandlung bendtigen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Trixeo Aerosphere anwenden, wenn:
e Sie hohen Blutdruck oder Herzprobleme haben.

Sie Diabetes (Zuckerkrankheit) haben.

Sie eine Lungeninfektion haben.

Sie Schilddrisenprobleme haben.

Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben.

Sie Prostataprobleme oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

Sie an einer Augenerkrankung leiden, die ,Engwinkelglaukom” genannt wird.

o Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben, dass eines oder mehrere der genannten Gesundheitsprobleme
auf Sie zutreffen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Trixeo Aerosphere wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht.
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren an.

Anwendung von Trixeo Aerosphere zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden. Dies gilt auch fir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und pflanzliche Arzneimittel. Trixeo
Aerosphere kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. AuRerdem konnen einige Arzneimittel einen
Einfluss auf die Wirkungsweise von Trixeo Aerosphere haben oder die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass bei
Ihnen Nebenwirkungen auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel aus der Gruppe der Betablocker, die zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzproblemen
(wie Atenolol oder Propranolol) oder zur Behandlung eines Glaukoms (wie Timolol) angewendet werden

e Arzneimittel, die zur Behandlung von Pilzinfektionen angewendet werden, wie Ketoconazol oder Itraconazol

e Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV-Infektionen angewendet werden, wie Ritonavir oder Cobicistat

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel in Ihrem Blut senken. Dazu gehdren:

— Uber den Mund eingenommene Kortikosteroide (wie Prednisolon),

— Diuretika — Arzneimittel, die harntreibend wirken (wie Furosemid oder Hydrochlorothiazid), die zur Behandlung
von Bluthochdruck angewendet werden kdnnen,

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen (sogenannte Methylxanthine wie
Theophyllin),

o alle Arzneimittel, die ahnlich wirken wie Trixeo Aerosphere —wie Tiotropium, Ipratropium, Aclidinium, Umeclidinium
oder Salmeterol, Arformoterol, Vilanterol, Olodaterol oder Indacaterol. Wenden Sie Trixeo Aerosphere nicht
an, wenn Sie diese Arzneimittel bereits anwenden.

e Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen angewendet werden, wie Amiodaron

e Arzneimittel, die Auswirkungen auf gewisse elektrische Aktivitten des Herzens haben kénnen (das sogenannte
,QT-Intervall“) — dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von:

— Depressionen (wie Monoaminoxidase-Hemmer oder trizyklische Antidepressiva),
— bakteriellen Infektionen (wie Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin),
— allergischen Reaktionen (Antihistaminika).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker, bevor Sie Trixeo Aerosphere anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie Trixeo Aerosphere nicht an, wenn Sie schwanger sind, aufler Ihr Arzt sagt lhnen, dass Sie es
anwenden durfen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen, au3er lhr Arzt sagt Ihnen, dass Sie es anwenden
darfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass sich dieses Arzneimittel auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen auswirkt. Dennoch kann Schwindelgefiihl eine gelegentliche Nebenwirkung darstellen, welche
Sie beim Fuhren von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen beriicksichtigen sollten.

3. Wie ist Trixeo Aerosphere anzuwenden?

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

Wie viel Trixeo Aerosphere ist anzuwenden?
Die empfohlene Dosis betragt zwei SpriihstoRRe zweimal taglich — zwei Spriihsté3e am Morgen und zwei Spriih-
st6Re am Abend.

Es ist wichtig, dass Sie Trixeo Aerosphere jeden Tag anwenden, auch wenn Sie gerade keine COPD-Symptome
haben.

Denken Sie daran: Spiilen Sie nach der Anwendung von Trixeo Aerosphere immer lhren Mund mit Wasser
aus. Dies dient dazu, eventuelle Arzneimittelreste aus lhrem Mund zu entfernen. Spucken Sie dieses Wasser
aus — schlucken Sie es nicht hinunter.

Wie ist Trixeo Aerosphere anzuwenden?

Trixeo Aerosphere ist zur Inhalation bestimmt.

Bitte lesen Sie die ,Hinweise zur Anwendung“ am Ende dieser Packungsbeilage. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, wie Trixeo Aerosphere anzuwenden ist, fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach.

Anwendung von Trixeo Aerosphere mit einer Inhalationshilfe (Spacer)

Maoglicherweise fallt es lhnen schwer, gleichzeitig einzuatmen und den Inhalator zu betétigen. Wenn dies der
Fall ist, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Vielleicht hilft es Ihnen, den Inhalator mit einem ,Spacer”
zu verwenden.

SORWON~

Trixeo Aerosphere ist eine eingetragene Marke der AstraZeneca AB

Wenn Sie eine groBere Menge von Trixeo Aerosphere angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groere Menge von Trixeo Aerosphere angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie umgehend
mit einem Arzt oder Apotheker. Sie bendtigen méglicherweise medizinische Hilfe.

Méglicherweise bemerken Sie bei sich einen schnelleren Herzschlag, Zittern, Sehstérungen, Mundtrockenheit,
Kopfschmerzen oder Ubelkeit.

Wenn Sie die Anwendung von Trixeo Aerosphere vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Holen Sie die
versadumte Dosis nach, sobald Sie dies bemerken.

Wenn es jedoch beinahe Zeit fir die nachste Dosis ist, lassen Sie die ausgelassene Dosis weg. Wenden Sie
nicht mehr als zwei Spriihsté3e zweimal taglich an.

Wenn Sie die Anwendung von Trixeo Aerosphere abbrechen
Dieses Arzneimittel ist zur Langzeitanwendung vorgesehen. Wenden Sie dieses Arzneimittel so lange an, wie
Ihr Arzt es lhnen sagt. Es ist nur wirksam, solange Sie es anwenden.

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne dass lhr Arzt dies anordnet, auch dann nicht, wenn Sie sich besser
fuhlen, da sich Ihre Beschwerden verschlechtern kénnten. Wenn Sie die Behandlung abbrechen mdchten,
sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Plotzliche Atemnot:

e Wenn Sie direkt nach der Anwendung von Trixeo Aerosphere Atemprobleme bekommen, wie Engegefuhl
in der Brust, Husten, pfeifende Atmung oder das Geflhl, keine Luft mehr zu bekommen, wenden Sie dieses
Arzneimittel nicht mehr an und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Allergische Reaktionen:

e Anschwellen lhres Gesichts, insbesondere um den Mund herum (Anschwellen der Zunge oder des Rachens
kann Schwierigkeiten beim Schlucken verursachen)

e Hautausschlag oder Nesselsucht, zusammen mit Schwierigkeiten beim Atmen

e Plotzliches Gefiihl, ohnmachtig zu werden

Dies kdnnen Anzeichen einer allergischen Reaktion sein, die schwerwiegend werden kann. Brechen Sie die

Anwendung dieses Arzneimittels ab und suchen Sie sofort arztliche Hilfe, wenn eine der oben genannten

Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Candidose im Mund (eine Pilzinfektion). Das Ausspiilen des Mundes mit Wasser nach der Anwendung von
Trixeo Aerosphere kann helfen, dies zu verhindern

Angstzustande

Schlafstérungen

Ubelkeit

Kopfschmerzen

Husten oder Heiserkeit

Muskelkrampfe

Herzklopfen (Palpitationen)

Hohe Blutzuckerspiegel (festgestellt in Labortests)

Schmerzhaftes und haufiges Wasserlassen (dies kdnnen Anzeichen einer Harnwegsinfektion sein)
Pneumonie (Lungenentziindung).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Trixeo Aerosphere eines oder mehrere der
folgenden Symptome haben, da dies Anzeichen einer Lungeninfektion sein kdnnten:

e Fieber oder Schiittelfrost,

e Vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schleims,

e Stéarkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Zittern/Tremor oder Schwindelgefuhl

Mundtrockenheit oder leichte Reizungen im Rachenraum
Blutergusse in der Haut

Geflihl der Unruhe, Nervositat oder Agitiertheit
Depression

Schneller oder unregelmafiger Herzschlag

Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust (Angina pectoris)

ehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
Verhaltensanderungen
Wirkungen auf die Nebennierenrinde
icht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Verschwommenes Sehen
Tribung der Augenlinsen (Anzeichen des Grauen Stars)
Erhohter Augeninnendruck (Glaukom)
Anschwellen Ihres Gesichts, insbesondere im Mundbereich (Schwellung lhrer Zunge oder Ihres Rachens,
wodurch es zu Schwierigkeiten beim Schlucken kommt)

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 angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Trixeo Aerosphere aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen Trixeo Aerosphere nach dem auf dem Druckbehaltnis und Folienbeutel nach ,EXP* und dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen des Beutels, darf der Inhalator nicht langer angewendet werden als 3 Monate.

Lassen Sie den Inhalator in dem verschlossenen Beutel — nehmen Sie den Inhalator erst kurz vor der ersten
Anwendung aus dem Beutel heraus. Schreiben Sie das Datum des Offnens des Beutels am Tag des Offnens
auf das Inhalator-Etikett in den dafiir vorgesehenen Bereich.

Nicht tGiber 30 °C lagern. An einem trockenen Ort aufbewahren.
Um die besten Ergebnisse zu erzielen, sollte der Inhalator Raumtemperatur haben, bevor Sie ihn anwenden.

Das Druckbehaltnis darf nicht zerbrochen, durchstochen oder verbrannt werden, auch wenn das Behaltnis leer
zu sein scheint. Nicht in der Nahe von Warmequellen oder offenen Flammen anwenden oder lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Trixeo Aerosphere enthélt
Die Wirkstoffe sind Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.), Glycopyrronium und Budesonid.

Mit jedem Spriihsto® wird tGber das Mundstiick eine Dosis von 5 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat
(Ph.Eur), 9 Mikrogramm Glycopyrroniumbromid (Ph.Eur.), entsprechend 7,2 Mikrogramm Glycopyrronium, und
160 Mikrogramm Budesonid abgegeben.

Die sonstigen Bestandteile sind Norfluran, Colfoscerilstearat und Calciumchlorid.

Wie Trixeo Aerosphere aussieht und Inhalt der Packung
Trixeo Aerosphere ist eine Druckgasinhalation, Suspension.

Trixeo Aerosphere besteht aus einem Behaltnis mit einer Dosisanzeige, das in ein gelbes Kunststoffgehause
mit einem weillen Mundstlick eingesetzt ist. Das Mundstlick hat eine graue abnehmbare Schutzkappe.

Trixeo Aerosphere wird in einem Folienbeutel, der einen Beutel mit Trockenmittel enthalt und in einen Umkarton
verpackt ist, ausgeliefert.

Jeder Inhalator enthalt 120 Spriihst6Re. Zusatzlich sind Mehrfachpackungen mit 3 Inhalatoren mit je 120 Spriih-
stéRen erhaltlich.

Parallel vertrieben und
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Zulassungsinhaber Hersteller

umgepackt von: AstraZeneca AB AstraZeneca Dunkerque Production
axicorp Pharma B.V. SE-151 85 Sddertalje 224 Avenue de la Dordogne
Nassauplein 30 Schweden Dunkerque
NL-2585 EC Den Haag 59640

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Ireland
AstraZeneca S.A./N.V. AstraZeneca Pharmaceuticals
Tel: +32 2 370 48 11 (Ireland) DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Bbnrapus
Actpa3eHeka bvnrapus EOO[
Ten.: +359 24455000

TrixeoAerosphere/P1a/07-2022



Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic

S.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EAAGSa

AstraZeneca A.E.

TnA: +30 210 6871500

Espana

AstraZeneca Farmacéutica Spain,

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2022.

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kumrpog
ANEKTwP PapuakeuTikA AT
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Polska

AstraZeneca Pharma Poland
Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00
Romania

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
(Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur verfugbar: http://www.ema.europa.eu

Vor der Anwendung des Inhalators lesen

HINWEISE ZUR ANWENDUNG
TRIXEO AEROSPHERE®

(Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.), Glycopyrronium und Budesonid)

Druckgasinhalation, Suspension
Zur Inhalation

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig durch.
Ihr Trixeo Aerosphere (in dieser Packungsbeilage ,Inhalator” genannt) kann sich von den Inhalatoren unterscheiden,

die Sie bisher verwendet haben.
Wichtige Informationen

e Nur zur Inhalation durch den Mund
o Bereiten Sie lhren Inhalator fiir die erstmalige Anwendung durch Test-SpriihstoRe in die Luft vor
e Reinigen Sie lhren gelben Inhalator wéchentlich
o Nehmen Sie zwei SpriihstoBe Ihres Arzneimittels am Morgen und zwei SpriihstoRe am Abend

Aufbewahrung lhres Inhalators

e Nicht uber 30 °C lagern. An einem trockenen Ort aufbewahren
e Nicht in feuchter Umgebung lagern, wie z. B. im Badezimmer

e Bewahren Sie lhren Inhalator und alle Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf

Teile lhres Inhalators

Inhalator

<

Mundstiick

Dosisanzeige
An der Oberseite des Druckbehaltnisses angebracht.

Druckbehdltnis (innen)
Enthalt das Arzneimittel.

Enthalt das Druckbehaltnis.

Gibt das Arzneimittel ab.

A 7

Ablesen der Dosisanzeige

% P %
7
8 77‘— Schutzkappe

Schiitzt das Mundstiick. wenn der Inhalator nicht in Gebrauch ist.

@ Die Dosisanzeige zahlt jedes Mal um 1 herunter, wenn Sie einen SpriihstoB des Arzneimittels

sprihen.
Pfeil

Zeigt die Anzahl der verbleibenden

Sprithsté e an

Gelber Bereich

Besorgen Sie sich einen neuen Inhalator,
wenn sich der Zeiger im gelben Bereich

befindet

Roter Bereich

Entsorgen Sie lhren Inhalator, wenn der

Zeiger im roten Bereich auf 0 steht

Versuchen Sie nicht, einen SpriihstoB zu nehmen, wenn der Zeiger auf 0 steht, da Sie keine volle

Dosis erhalten werden.

Besorgen eines neuen Inhalators

+ Besorgen Sie sich einen neuen Inhalator, wenn sich der Zeiger der Dosisanzeige im gelben Bereich

befindet.
Entsorgen lhres Inhalators

Entsorgen Sie lhren Inhalator geman den értlichen Bestimmungen, wenn:
+ die Dosisanzeige 0 anzeigt

oder

« 3 Monate, nachdem Ihr Inhalator aus dem Folienbeutel genommen wurde
Inhalator nicht erneut verwenden und nicht zusammen mit Arzneimittel-Behéltern anderer Inhalatoren

benutzen.

Behdltnis nicht durchstechen und nicht in ein Feuer oder einen Verbrennungsofen werfen.

OR DER ERSTEN ANWENDUNG - Inhalator 4 Mal vor der ersten Anwendung vorbereiten
« Bevor Sie lhren Inhalator zum ersten Mal anwenden, miissen Sie ihn vorbereiten, damit Sie die richtige
Menge an Arzneimittel erhalten, wenn Sie ihn benutzen.

Vorbereitung 1

Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick.

=
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Vorbereitung 2

Schiitteln Sie den Inhalator kraftig und sprihen Sie 1 Test-SpriihstoB, von Ihrem Gesicht weggerichtet, in
die Luft. Wiederholen Sie den Vorgang, sodass Sie insgesamt 4 Test-Spriihstofe in die Luft abgeben.
Schiitteln Sie den Inhalator vor jedem Test-Sprihstof3.

Spruhen Sie zur erneuten Vorbereitung 2 Test-SpriuhstoRe

(D Bereiten Sie lhren Inhalator jedes Mal

erneut vor: in die Luft. Schitteln Sie den Inhalator vor jedem Test-
Spruhstol.
e nach der Reinigung des Inhalators
e wenn er heruntergefallen ist 2
e wenn er langer als 7 Tage nicht benutzt X insgesamt
wurde Schiitteln und Test-
Spriihstofl

TAGLICHE ANWENDUNG, morgens & abends — Inhalieren Sie Ihr Arzneimittel
e Tagliche Dosis: 2 SprithstoRe am Morgen und 2 SpriihstoBe am Abend.
e Spulen Sie den Mund nach den 2 Spriihstoften mit Wasser aus, um einer Pilzinfektion vorzubeugen.

Schritt 1

Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick. Schauen Sie in die Offnung des Mundstiicks und
vergewissern Sie sich, dass es durch nichts verstopft ist. Entfernen Sie mogliche Verunreinigungen
vor der Anwendung.

=
Schritt 2
Schitteln Sie den | Atmen Sie Nehmen Sie das Atmen Sie tief und Halten Sie Ihren
Inhalator kraftig vollstandig, Mundstick in den langsam durch Atem so lange wie
vor jedem vom Inhalator Mund und lhren Mund ein, moglich an, bis zu
Spruhstol3. weggerichtet, aus. | umschlielen Sie wahrend Sie 10 Sekunden.

es eng mit Ihren
Lippen. Neigen

1 SpriihstoR
spruhen. Atmen Sie
Sie Ihren Kopf so lange wie mog-
nach hinten, lich weiter

lassen Sie lhre ein.

Zunge unterhalb
des Mundstticks.
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Schritt 3 Schritt 4
Setzen Sie die Schutzkappe

wieder auf das Mundsttick.

Schritt 5
Spllen Sie den Mund mit
Wasser. Spucken Sie das
Wasser aus. Schlucken Sie
es nicht hinunter.

Wiederholen Sie

Schritt 2 fiir den \ Sl e
zweiten . .
Spriihstof} > N4 ADN o S RS g

WOCHENTLICHE Reinigung — Reinigen Sie lhren Inhalator einmal die Woche]

e Reinigen Sie lhren gelben Inhalator wochentlich, damit sich keine Arzneimittelriickstande bilden, die
das Mundstuck verstopfen und den SpriihstoR® beeintrachtigen kdnnten.

e Lassen Sie das Druckbehailtnis nicht nass werden.

o Bereiten Sie den Inhalator nach dem Reinigen erneut durch Test-SpriihstéBe in die Luft vor.

Reinigung 1 Reinigung 2
Ziehen Sie das Druckbehaltnis vorsichtig aus Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstuck.
dem Inhalator und legen Sie es beiseite. Achten
Sie darauf, dass das Druckbehaltnis nicht
nass wird.
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Reinigung 3 Reinigung 4
Lassen Sie 30 Sekunden lang warmes Wasser durch das Mundstlck Schiitteln Sie so viel Wasser
laufen und anschlieBend 30 Sekunden lang durch die Oberseite des wie moglich vom Inhalator ab.
Inhalators. Spiilen Sie insgesamt 60 Sekunden lang.
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Nicht mit einem Handtuch
oder Papiertuch abtrocknen.
Reinigung 5 Reinigung 6

Schauen Sie in den Inhalator und das Mundstiick
und vergewissern Sie sich, dass jegliche
Arzneimittelriickstédnde entfernt worden sind.

Lassen Sie den Inhalator an der Luft trocknen, am
besten Uber Nacht. Stecken Sie das Druckbehaltnis
nicht in den Inhalator zuriick, solange dieser noch

Falls Arzneimittelrlickstande vorhanden sind, feucht ist.
wiederholen Sie die Reinigungs-Schritte 3 bis 5.
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Reinigung 7 Reinigung 8

Bereiten Sie den Inhalator erneut vor, indem Sie
2 Test-SpriihstoBe in die Luft abgeben.
Schiutteln Sie vor jedem Test-SprihstoR.

Wenn der Inhalator trocken ist, setzen Sie zuerst
die Schutzkappe auf das Mundstick. Driicken
Sie dann das Druckbehaltnis vorsichtig nach
unten in den Inhalator hinein.
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@ Fir die Vorbereitung sind extra SpriihstéRe vorgesehen. Lassen Sie die Vorbereitung nicht aus.
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2X insgesamt
Schiitteln und
Test-Spriihstol3
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