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Schiitteln Klicken Inhalieren

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Bufomix Easyhaler 320 Mikrogramm/9 Mikrogramm pro Inhalation Pulver zur Inhalation
Budesonid/Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

- 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.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bufomix Easyhaler und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bufomix Easyhaler aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST BUFOMIX EASYHALER UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bufomix Easyhaler ist ein Inhalator zur Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 bis 17 Jahren. Er wird auch

zur Behandlung von Symptomen einer chronischobstruktiven Lungenerkrankung (COPD) bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und alter

angewendet. Er enthalt zwei verschiedene Wirkstoffe: Budesonid und Formoterolfumarat-Dihydrat.

» Budesonid gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als ,Kortikosteroide" bezeichnet werden. Es wirkt, indem es Schwellungen und
Entziindungen in Ihren Lungen verringert und verhindert.

»  Formoterolfumarat-Dihydrat gehért zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als ,lang wirksame f3,- Adrenozeptor-Agonisten” oder
,Bronchodilatatoren” bezeichnet werden. Es wirkt, indem es die Muskeln in Ihren Atemwegen entspannt. Das erleichtert Ihnen das Atmen.

Astma

Fur eine Behandlung des Asthmas wird |hr Arzt lhnen blicherweise zwei verschiedene Inhalatoren verschreiben: Bufomix Easyhaler
320/9 Mikrogramm/Dosis und einen separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall.

» Wenden Sie Bufomix Easyhaler jeden Tag an. Dies hilft, das Auftreten von Asthma-symptomen zu verhindern.

»  Wenn Asthmasymptome auftreten, wenden Sie Ihren Inhalator fir den Bedarfsfall an, um die Atmung zu erleichtern.

Wenden Sie nicht Bufomix Easyhaler 320/9 Mikrogramm/Dosis als Inhalator fir den Bedarfsfall an.

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD)
Bufomix Easyhaler 320/9 Mikrogramm/Dosis kann auch zur Behandlung der Symptome einer COPD bei Erwachsenen angewendet werden.
COPD ist eine chronische Erkrankung der Atemwege, die haufig durch das Zigarettenrauchen verursacht wird.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BUFOMIX EASYHALER BEACHTEN?

Bufomix Easyhaler darf nicht angewendet werden:
» wenn Sie allergisch gegen Budesonid, Formoterol oder den in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteil dieses Arzneimittels (Lactose -
enthalt geringe Mengen Milchprotein) sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bufomix Easyhaler anwenden, wenn Sie:

 Diabetiker sind;

* eine Lungenentziindung haben;

» hohen Blutdruck haben oder jemals ein Problem mit dem Herzen hatten (dazu gehdren auch unregelméRiger Herzschlag, sehr schneller
Puls, Verengung der Arterien und Herzleistungsschwéche);

* Probleme mit der Schilddriise oder den Nebennieren haben;

» einen niedrigen Kaliumgehalt im Blut haben;

» schwere Leberprobleme haben.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Bitte splilen Sie nach der Inhalation den Mund aus, um Pilzinfektionen im Mundraum zu vermeiden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Bufomix Easyhaler kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Durch eine Anwendung von Bufomix
Easyhaler als Dopingmittel kdnnen schwerwiegende Herzrhythmusstérungen ausgeldst werden.

Anwendung von Bufomix Easyhaler zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.
Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Bufomix Easyhaler verstérken und Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise sorgfaltig liberwachen, wenn
Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieRlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker inshesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

» Betablocker (z. B. Atenolol oder Propranolol zur Behandlung von Bluthochdruck), einschlieBlich Augentropfen (z. B. Timolol zur Behandlung
eines Glaukoms).

Arzneimittel zur Behandlung eines zu schnellen oder unregelmaRigen Herzschlags (z. B. Chinidin).

Arzneimittel wie Digoxin, die haufig zur Behandlung von Herzleistungsschwache eingesetzt werden.

Diuretika, auch bekannt als ,Entwasserungstabletten” (z. B. Furosemid). Diese werden zur Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt.
Steroid-Arzneimittel zum Einnehmen (z. B. Prednisolon).

Arzneimittel, die Xanthine (z. B. Theophyllin oder Aminophyllin) enthalten. Diese werden héufig zur Behandlung von Asthma eingesetzt.
Andere Bronchodilatatoren (z. B. Salbutamol).

Trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin) und das Antidepressivum Nefazodon.

Arzneimittel, die Phenothiazine (z. B. Chlorpromazin und Prochlorperazin) enthalten.

Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Ketoconazol, ltraconazol, Voriconazol, Posaconazol, Clarithromycin und Telithromycin).
Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (z. B. Levodopa).

* Arzneimittel zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen (z. B. L-Thyroxin).

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Bufomix
Easyhaler mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ebenfalls, wenn bei lhnen wegen einer Operation oder einer Zahn- bzw. Kieferbehandlung eine
Volnarkose (Allgemeinanasthesie) geplant ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

» Wenden Sie Bufomix Easyhaler nur dann an, wenn Ihr Arzt Sie ausdriicklich dazu angewiesen hat.

» Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie Bufomix Easyhaler anwenden, brechen Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler nicht ab,
wenden Sie sich aber unverztiglich an lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bufomix Easyhaler hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder lhre Fahigkeit zum Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen.

Bufomix Easyhaler enthilt Lactose

Lactose ist eine Art von Zucker. Bitte wenden Sie Bufomix Easyhaler daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden

Die in Bufomix Easyhaler enthaltene Lactose-Menge verursacht in der Regel bei Personen mit Lactoseunvertraglichkeit keine Probleme.
Lactose enthélt geringe Mengen Milchprotein und kann deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.

3. WIE IST BUFOMIX EASYHALER ANZUWENDEN?

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

» Es st wichtig, dass Sie Bufomix Easyhaler jeden Tag anwenden, selbst wenn Sie zu dem Zeitpunkt keine Asthma- oder COPD-Symptome
haben.

|hrArzt wird Ihre Asthmasymptome regelmaRig tberpriifen.

Wenn Sie bereits Steroidtabletten (Kortisontabletten) zur Behandlung Ihres Asthmas oder Ihrer COPD einnehmen, wird lhr Arzt ggf. die

Anzahl der Tabletten, die Sie einnehmen, verringern, sobald Sie beginnen, den Bufomix Easyhaler anzuwenden. Wenn Sie schon lange Zeit

Steroidtabletten einnehmen, wird |hr Arzt méglicherweise von Zeit zu Zeit Bluttests durchfiihren. Nach der Reduktion der Steroidtabletten kann

es sein, dass Sie sich allgemein unwohl flihlen, obwohl sich Ihre Beschwerden in der Brust vielleicht verbessern. Es konnen Beschwerden wie

eine verstopfte oder laufende Nase, Schwéche oder Gelenk- oder Muskelschmerzen sowie Hautausschlag (Ekzem) auftreten. Bitte wenden Sie

sich umgehend an Ihren Arzt, wenn diese Beschwerden Sie beeintrachtigen oder wenn Beschwerden wie Kopfschmerzen, Midigkeit, Ubelkeit

oder Erbrechen auftreten. Es kann sein, dass Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen mussen, wenn bei Ihnen allergische Beschwerden oder

Anzeichen fiir entziindete Gelenke auftreten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Bufomix Easyhaler weiter

anwenden sollen.

Mdglicherweise wird Ihr Arzt lhnen in belastenden Phasen (beispielsweise bei einer Atemwegsinfektion oder vor einer Operation) zusétzlich zu

Ihrer (iblichen Therapie Steroidtabletten verschreiben.

Wichtige Informationen tiber Ihre Asthma- oder COPD-Beschwerden

Wenn Sie das Gefiihl haben, wéhrend der Anwendung von Bufomix Easyhaler aufier Atem zu sein oder pfeifend zu atmen, sollten Sie die

Anwendung von Bufomix Easyhaler fortsetzen, aber so schnell wie méglich Ihren Arzt aufsuchen, da Sie méglicherweise eine zusatzliche

Behandlung bendtigen.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn:

* sich Ihre Atmung verschlechtert oder Sie nachts oft mit Asthma-Beschwerden aufwachen.

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

Diese Anzeichen kénnten darauf hinweisen, dass Ihr Asthma oder Ihre COPD nicht ausreichend kontrolliert sind und Sie umgehend eine andere

oder eine zusatzliche Behandlung benétigen.

ASTHMA

Wenden Sie Ihren Bufomix Easyhaler jeden Tag an. Dies hilft, das Auftreten von Asthmasymptomen zu verhindern.

Erwachsene (18 Jahre oder alter)

 Die tibliche Dosis ist 1 Inhalation zweimal taglich.

 |hr Arzt kann die Dosis auf bis zu 2 Inhalationen zweimal taglich erhéhen.

»  Wenn lhre Symptome gut kontrolliert sind, kann Ihr Arzt lhnen dieses Arzneimittel zur einmal taglichen Anwendung verordnen.

Jugendliche (12 bis 17 Jahre)

 Die (ibliche Dosis ist 1 Inhalation zweimal taglich.

» Wenn lhre Symptome gut kontrolliert sind, kann Ihr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel zur einmal taglichen Anwendung verordnen.

Fir Kinder unter 12 Jahren wird die Anwendung von Bufomix Easyhaler nicht empfohlen.

Ihr Arzt wird |hre Behandlung regelmaRig Uiberwachen. Er wird die Dosierung dieses Arzneimittels auf die niedrigste Dosis einstellen, mit der eine

Kontrolle Ihrer Asthmasymptome erreicht wird. Verandern Sie die Dosis jedoch nicht selbst ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Verwenden Sie lhren separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall, wenn Asthmasymptome auftreten.

Tragen Sie lhren Inhalator fiir den Bedarfsfall immer bei sich, damit Sie ihn anwenden kénnen, wenn Sie ihn benétigen. Verwenden Sie bei

Auftreten von Asthmasymptomen nicht Bufomix Easyhaler, sondern verwenden Sie dann lhren fiir den Bedarfsfall vorgesehenen Inhalator.

SR wh =

Chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

Nur fiir die Anwendung bei Erwachsenen (18 Jahre und élter).

« Die Ubliche Dosis ist 1 Inhalation zweimal taglich.

Zur Behandlung Ihrer COPD-Erkrankung wird Ihr Arzt Ihnen mdglicherweise auch andere Arzneimittel verschreiben, die die Bronchien erweitern,
z. B. sogenannte Anticholinergika (wie Tiotropium- oder Ipratropiumbromid).

Wenn Sie eine groRere Menge von Bufomix Easyhaler angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis wie vom Apotheker auf der Packung vermerkt bzw. von Ihrem Arzt verordnet anwenden. Sie sollten Ihre
verordnete Dosis nicht iiberschreiten, ohne arztlichen Rat einzuholen.

Die haufigsten Symptome, die auftreten kénnen, wenn Sie eine groRere Menge von Bufomix Easyhaler angewendet haben, als Sie sollten, sind
Zittern, Kopfschmerzen oder schneller Herzschlag.

Wenn Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler vergessen haben

«  Wenn Sie die Inhalation einer Dosis vergessen haben, wenden Sie diese an, sobald Sie daran denken. Falls es jedoch bald Zeit fir lhre
nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

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

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

Die Anleitung zur Anwendung des Inhalators finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenn eine der folgenden Situationen bei lhnen eintritt, beenden Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler und sprechen Sie sofort mit lhrem

Arzt:

¢ Schwellung des Gesichts, besonders um den Mund (Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden) oder Quaddeln einhergehend
mit Atembeschwerden (Angioddem) und/oder Schwacheanfall. Das kann bedeuten, dass Sie eine allergische Reaktion haben. Dies geschieht
selten, d. h. kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen.

« Plétzlich auftretendes, akutes, pfeifendes Atemgerdusch oder Kurzatmigkeit unmittelbar nach der Inhalation. Wenn eines dieser Symptome
bei Ihnen auftritt, brechen Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler sofort ab und wenden Sie |hren separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall
an. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, da Ihre Behandlung gegebenenfalls umgestellt werden muss. Dies geschieht sehr selten, d. h.
kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Bufomix Easyhaler folgende Beschwerden bemerken — dies kénnten

Symptome einer Lungenentziindung sein:

» Fieber oder Schittelfrost;

« vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schleims;

 starkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden.

Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD Patienten ist eine haufige Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Palpitationen (sptirbares Herzklopfen), leichtes oder starkes Zittern. Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, sind sie normalerweise leicht
und klingen gewdhnlich ab, wéhrend Sie die Behandlung mit Bufomix Easyhaler fortsetzen.

¢ Soor (eine Pilzinfektion) im Mund. Dies kommt seltener vor, wenn Sie nach Anwendung Ihres Bufomix Easyhaler den Mund mit Wasser
aussplilen.

¢ Leichte Halsschmerzen, Husten und Heiserkeit.

« Kopfschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Gefiihl von Ruhelosigkeit, Nervositat oder Aufregung.
Schlafstérungen.

Schwindelgefiihl.

Ubelkeit.

Schneller Herzschlag.

Blutergiisse.

Muskelkrampfe.

Verschwommenes Sehen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Hautausschlag, Juckreiz.

*  Bronchospasmen (Krampfe der Muskeln in den Atemwegen, die zu einer pfeifenden Atmung fiihren). Wenn das Pfeifen plotzlich nach
Anwendung von Bufomix Easyhaler einsetzt, wenden Sie Bufomix Easyhaler nicht weiter an und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

¢ Niedriger Kaliumgehalt im Blut.

* UnregelmaRiger Herzschlag.

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

Depressionen.

Verhaltensanderungen, insbesondere bei Kindern.

Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust (Angina pectoris).

Erh6hung der Zuckermenge (Glucose) im Blut (Anstieg des Blutzuckerspiegels).
Geschmacksveranderungen, z. B. ein unangenehmer Geschmack im Mund.
Veranderungen des Blutdrucks.

Inhalativ anzuwendende Kortikosteroide kénnen die normale Produktion von Steroidhormonen im Kérper beeinflussen, insbesondere, wenn Sie
hohe Dosen (iber einen langeren Zeitraum anwenden. Das kann folgende Auswirkungen haben:

¢ Veranderungen der Knochendichte (,Ausdiinnung* der Knochen);

« Katarakt (grauer Star, Triibung der Augenlinse);

*  Glaukom (griiner Star, erhdhter Augeninnendruck);

« Verlangsamung der Wachstumsrate bei Kindern und Jugendlichen

« Beeinflussung der Nebennieren (dies sind kleine, den Nieren aufgelagerte Driisen).

Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Effekte ist bei inhalativ anzuwendenden Kortikosteroiden deutlich geringer als bei Kortikosteroiden
in Tablettenform.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. WIE IST BUFOMIX EASYHALER AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch des Beutels:

Nicht tber 25 °C lagern. Den Inhalator vor Feuchtigkeit schiitzen. Es wird empfohlen, den Easyhaler in seiner Schutzbox aufzubewahren.
Wenn der Bufomix Easyhaler feucht wird, miissen Sie ihn durch einen neuen Inhalator ersetzen.

Haltbarkeit nach Anbruch:

4 Monate. Notieren Sie, wann Sie den Beutel gedffnet haben, damit Sie dieses Datum nicht vergessen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 Bufomix Easyhaler enthalt

« Die Wirkstoffe sind Budesonid und Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

¢ Jede Inhalation enthalt 320 Mikrogramm Budesonid und 9 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

« Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat.

Wie Bufomix Easyhaler aussieht und Inhalt der Packung

Bufomix Easyhaler ist ein Inhalator, der Ihr Arzneimittel enthalt. Das Pulver zur Inhalation hat eine weile bis gelbliche Farbung. Ein Inhalator
enthélt 60 Inhalationen. Die Inhalatoren haben ein weilles Unterteil und ein rot gefarbtes Oberteil.

Bufomix Easyhaler ist in Packungen mit 1 oder 3 Inhalator(en) erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

lhre Packung kann auch eine Schutzbox enthalten. Wenn Sie eine Schutzbox benétigen, wenden Sie sich bitte an die Hotline 0800-6746674.
Pharmazeutischer Unternehmer

Importiert, umgepackt und vertrieben von: CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2019



Anleitung zur Anwendung Ihres Easyhaler-Inhalators

Informationen zu lhrem Easyhaler

Bufomix Easyhaler kann sich von den Inhalatoren, die Sie bisher angewendet haben, unterscheiden. Daher ist es sehr wichtig, dass Sie den
Inhalator richtig anwenden, da bei fehlerhaftem Gebrauch méglicherweise nicht die richtige Menge des Arzneimittels abgegeben wird. Dies
kénnte starke Beschwerden verursachen oder dazu filhren, dass Ihr Asthma oder Ihre COPD nicht ordnungsgemaR behandelt wird.

Ihr Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal werden Ihnen die richtige Anwendung zeigen. Achten Sie darauf, dass Sie genau
verstanden haben, wie der Inhalator richtig anzuwenden ist. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Wie bei allen Inhalatoren haben Eltern und andere Bezugspersonen darauf zu achten, dass Kinder, denen
Bufomix Easyhaler verordnet wurde, die Inhalation korrekt wie unten beschrieben durchfiihren. Einen Film zur richtigen Anwendung finden Sie

unter www.oeh.fi/bfde
Vor der ersten Anwendung lhres Easyhalers

Der Easyhaler wird in einem laminierten Beutel geliefert. Offnen Sie
den laminierten Beutel erst, wenn Sie bereit sind, mit der Anwendung
des Arzneimittels zu beginnen, da dieser hilft, das Pulver im Inhalator
trocken zu halten.

Wenn Sie bereit sind, mit der Behandlung zu beginnen, éffnen Sie
den laminierten Beutel und notieren das Datum beispielsweise in
Ihrem Kalender.

Die Anwendung des Inhalators sollte innerhalb von 4 Monaten nach
der Entnahme aus dem Folienbeutel erfolgen.

Inhalator

Mundstuick J

Schutzkappe

DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Schritt 1: SCHUTTELN

« Ziehen Sie die Schutzkappe vom
Mundsttick ab.

¢ Schiitteln Sie den Inhalator 3- bis 5-mal
kraftig senkrecht.

L)
s
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3- bis 5-mal SCHUTTELN

Bitte beachten Sie unbedingt:

» Esist wichtig, dass Sie den Inhalator
immer senkrecht halten.

» Wenn Sie den Inhalator versehentlich
laden (,klicken®), wahrend Sie ihn
schitteln, entfernen Sie, wie unten
dargestellt, das Pulver aus dem
Mundsttick.

\

Zeigefinger.

« Driicken Sie den Inhalator zwischen
Daumen und Zeigefinger einmal
kraftig zusammen, bis Sie ein Klicken
hoéren. Lassen Sie ihn danach in die
Ausgangsposition zurlickgleiten. Dadurch
wird eine Dosis freigesetzt.

« Betitigen Sie den Inhalator nur einmal.

Schritt 2: LADEN (,,KLICKEN®) 1-mal KLICKEN Bitte beachten Sie unbedingt:
* Halten Sie den Inhalator weiterhin N » Bei aufgesetzter Schutzkappe lasst sich
senkrecht zwischen Daumen und ~ der Inhalator nicht betatigen.

» Betétigen Sie den Inhalator nur einmal.
» Wenn Sie versehentlich mehr als einmal
klicken, entfernen Sie das Pulver aus

dem Mundsttick (siehe unten).

» Sie mussen den Inhalator laden
(,klicken®), um eine Dosis freizusetzen,
bevor Sie inhalieren. Sie diirfen also nicht
gleichzeitig klicken und inhalieren.

 Halten Sie den Inhalator wéahrend des
Klickens und wahrend der Inhalation
senkrecht. Wenn Sie ihn schrég halten,
kénnte das Pulver herausfallen, ehe Sie
es inhalieren kénnen.

Schritt 3: INHALIEREN

¢ Halten Sie den Inhalator weiterhin
senkrecht.

¢ Atmen Sie normal aus.

* Nehmen Sie das Mundstiick in den Mund
zwischen die Zahne und umschlieRen Sie
es fest mit den Lippen.

« Atmen Sie kraftig und tief ein.

¢ Nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund
und atmen Sie normal aus.

INHALIEREN

Bitte beachten Sie unbedingt:

» Achten Sie darauf, dass sich das
gesamte Mundstck richtig in lhrem
Mund befindet, damit das Arzneimittel in
Ihre Lunge gelangen kann.

» Achten Sie darauf, dass Sie das
Mundstiick mit Ihren Lippen fest
umschlieRen.

» Atmen Sie nicht in den Inhalator aus.
Dies ist wichtig, da ein Ausatmen in den
Inhalator diesen verstopfen kdnnte. Wenn
Sie doch in den Inhalator ausgeatmet
haben, entfernen Sie das Pulver aus dem
Mundstiick (siehe unten).

Wann Sie lhren Easyhaler ersetzen sollten

Das Zahlwerk zeigt an, wie viele Einzeldosen noch Ubrig sind. Das
Zahlwerk bewegt sich nach jeder 5. Anwendung weiter. Wenn das
Zahlwerk auf rot wechselt, bedeutet dies, dass der Inhalator noch
Pulver fiir 20 Inhalationen enthalt.

Wenn Sie noch keinen neuen Easyhaler besitzen, setzen Sie sich
mit Ihrem Arzt in Verbindung, um eine neue Verordnung zu erhalten.
Wenn das Zahlwerk auf 0 (Null) steht, miissen Sie den Easyhaler
ersetzen.

Wenn Sie bereits eine Schutzbox verwenden, kénnen Sie diese
behalten und den neuen Inhalator in diese einsetzen.

Zahlwerk

Denken Sie daran:

1. Schiitteln - 2. Klicken - 3. Inhalieren.

Nach Inhalation Ihrer Dosis spiilen Sie den Mund mit Wasser aus,

ohne es hinunterzuschlucken, und/oder putzen Sie sich die Zahne.
Achten Sie darauf, dass Ihr Inhalator nicht nass wird, schiitzen Sie
ihn vor Feuchtigkeit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Produkts haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Falls Sie eine weitere Inhalation benétigen, wiederholen Sie bitte die Schritte 1 - 3 Schiitteln-Klicken-Inhalieren.

Nach Anwendung des Inhalators:

» Stecken Sie die Schutzkappe zuriick auf das Mundstiick. Dadurch wird eine versehentliche Auslésung des Inhalators verhindert.

» Nach Inhalation Ihrer Dosis spulen Sie den Mund mit Wasser aus, ohne es hinunterzuschlucken, und/oder putzen Sie sich die Z&hne. Durch
diese MalRnahme kann das Risiko fiir eine Pilzinfektion oder Heiserkeit verringert werden.

Wie Sie das Pulver aus dem Mundstiick entfernen

Wenn Sie den Inhalator versehentlich geladen (geklickt) haben, wenn

Sie ihn vielleicht mehr als einmal geladen (geklickt) haben oder wenn

Sie in den Inhalator ausgeatmet haben, entleeren Sie das Mundstiick.

« Klopfen Sie das Mundstiick auf einer Tischoberflache oder in lhrer
Hand aus, um das Pulver zu entfernen.

« Dann beginnen Sie erneut mit den Schritten Schiitteln-Klicken-
Inhalieren.

Reinigung des Easyhalers
Achten Sie darauf, dass Ihr Inhalator trocken und sauber bleibt. Falls erforderlich kénnen Sie das Mundstick mit einem trockenen Tuch
abwischen. Verwenden Sie kein Wasser: Das im Easyhaler befindliche Pulver ist feuchtigkeitsempfindlich.
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Anwendung des Easyhalers mit einer Schutzbox

Sie konnen eine Schutzbox fiir Ihren Inhalator verwenden, um so die
Haltbarkeit des Produkts zu verbessermn. Wenn Sie erstmals lhren
Inhalator in die Schutzbox einsetzen, achten Sie darauf, dass die
Schutzkappe auf dem Mundstiick sitzt.

Dadurch wird ein versehentliches Auslésen des Inhalators verhindert.
Der Inhalator muss fiir die Anwendung nicht aus der Schutzbox
genommen werden.

Befolgen Sie die oben gegebenen Anweisungen Schritt fir

Schritt: 1. Schiitteln — 2. Klicken - 3. Inhalieren.

Denken Sie daran:

dass Sie Ihren Inhalator beim Laden (Klicken) senkrecht
halten;

dass Sie nach der Inhalation Ihrer Dosis die Schutzkappe
wieder auf das Mundsttick setzen. Dadurch wird ein
versehentliches Auslésen des Inhalators verhindert.




