Anlage

zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. 94828.00.00

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Airflusal® Dosieraerosol
25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro Spriihstofl Druckgasinhalation, Suspension

Salmeterol / Fluticasonpropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 Ihren 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SR

1.

Was ist Airflusal® Dosieraerosol und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol beachten?
Wie ist Airflusal® Dosieraerosol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Airflusal® Dosieraerosol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Airflusal® Dosieraerosol und wofiir wird es angewendet?

Airflusal® Dosieraerosol enthilt zwei Wirkstoffe, Salmeterol und Fluticasonpropionat .

Salmeterol ist ein langwirksames Bronchien erweiterndes Arzneimittel. Diese Arzneimittel
helfen, die Atemwege in der Lunge offen zu halten. Dies erleichtert das Ein- und Ausatmen. Die
Wirkung hélt fiir mindestens 12 Stunden an.

Fluticasonpropionat ist ein Kortikosteroid, das Schwellungen und Reizungen in der Lunge
verringert.

Ihr Arzt hat IThnen dieses Arzneimittel verordnet, um Atembeschwerden, z. B. durch Asthma, zu
vermeiden.

Sie miissen Airflusal® Dosieraerosol tiglich gemiB der Anweisung Ihres Arztes anwenden.
Dadurch wird sichergestellt, dass eine Kontrolle Thres Asthmas gewéhrleistet ist.



Airflusal® Dosieraerosol hilft, Atemnot und Pfeifgerdusche (Giemen) zu verhindern. Airflusal®
Dosieraerosol sollte nicht angewendet werden um plétzlich auftretende Atemnot und Giemen zu
behandeln. Wenn das passiert, miissen Sie eine schnell wirksame Akutmedikation (einen Notfall-
Inhalator), wie Salbutamol, anwenden. Sie sollten Thren schnell wirkenden Notfall-Inhalator immer
bei sich fiihren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol beachten?

Airflusal® Dosieraerosol darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Salmeterol, Fluticasonpropionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie
Airflusal® Dosieraerosol anwenden. Thr Arzt wird Ihre Behandlung engmaschiger iiberwachen,
wenn Sie Vorerkrankungen haben, wie z. B.:

Herzerkrankung, einschlieSlich unregelméfBigem oder schnellem Herzschlag
Uberfunktion der Schilddriise

Bluthochdruck

Diabetes mellitus (Airflusal® Dosieraerosol kann den Blutzuckerspiegel erhdhen)
niedriger Kaliumgehalt in IThrem Blut

Tuberkulose oder andere Infektionen der Lunge, aktuell oder in der Vorgeschichte
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen
erfahren

Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dazu gehdren Arzneimittel gegen Asthma und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Dies ist erforderlich, weil Airflusal® Dosieraerosol
moglicherweise nicht zur Anwendung zusammen mit einigen Arzneimitteln geeignet ist.

Informieren Sie Thren Arzt bevor sie mit der Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol beginnen,

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:

e Beta-Blocker (z.B. Atenolol, Propranolol, Sotalol). Beta-Blocker werden meistens bei
Bluthochdruck oder anderen Herzerkrankungen angewendet.

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (wie z.B. Ketoconazol, Erythromycin und
Itraconazol). Einige dieser Arzneimittel konnen die Menge an Fluticasonpropionat oder
Salmeterol in Threm Korper erhohen. Dadurch kann sich das Risiko des Auftretens von
Nebenwirkungen, einschlie8lich unregelméBiger Herzschldge, unter gleichzeitiger Anwendung
von Airflusal® Dosieraerosol erhdhen oder Nebenwirkungen koénnen verstérkt auftreten.

o Kortikosteroide (zum Einnehmen oder intravends). Wenn Sie vor kurzem mit diesen
Arzneimitteln behandelt worden sind, konnte dies das Risiko erhohen, dass Thre Nebenniere
beeinflusst wird.

e Diuretika, auch bekannt als ,,Entwisserungstabletten®, die zur Behandlung von Bluthochdruck
angewendet werden

e andere Bronchodilatatoren (wie Salbutamol)

e Xanthin-Arzneimittel. Diese werden oft zur Behandlung von Asthma angewendet.

e Medikamente zur Behandlung von (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir,
Cobistat). Ihr Arzt kann Sie sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Medikamente einnehmen.

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 Thren
Arzt und Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Airflusal® Dosieraerosol Thre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt.

3. Wie ist Airflusal® Dosieraerosol anzuwenden?

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

e Wenden Sie Thr Airflusal® Dosieraerosol jeden Tag an, bis Thr Arzt Thnen rét damit aufzuhoren.
Wenden Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis an. Fragen Sie Thren Arzt und Apotheker um
Rat, wenn Sie nicht sicher sind.

e Stoppen Sie nicht die Anwendung und verringern Sie nicht die Airflusal® Dosieraerosol Dosis
ohne vorher mit [hrem Arzt gesprochen zu haben.

e Airflusal® Dosieraerosol muss durch den Mund in die Lunge inhaliert werden.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Airflusal® Dosieraerosol - zweimal tédglich 2 SpriihstoBe

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Airflusal® Dosieraerosol wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren empfohlen.

Die Dosis sollte so angepasst werden, dass eine effektive Kontrolle der Symptome mit der niedrigst
moglichen Dosierung erreicht wird.

Wenn die Kontrolle der Symptome mit der niedrigsten Stirke Airflusal® Dosieraerosol (25
Mikrogramm / 250 Mikrogramm) aufrechterhalten werden kann, konnte der néchste Schritt in einer
Umstellung auf ein anderes Salmeterol / Fluticason-Inhalationspréparat, das in einer niedrigeren
Starke (25/50 Mikrogramm) erhéltlich ist, bestehen.

Vase ptiznaky se mohou dobfe zvladnout za pouziti ptipravku Zoreeda dvakrat denné€. Pokud ano,
muze se 1ékai rozhodnout, ze snizi Vasi davku na jedenkrat denn¢. Davka se muze zménit na:

* jednou v noci - pokud mate no¢ni ptiznaky

* jednou rano - pokud mate denni ptiznaky.

Es ist sehr wichtig, den Anweisungen Ihres Arztes zu folgen, wie viele Inhalationen Sie brauchen
und wie oft Sie Thr Arzneimittel anwenden sollen.

Wenn Sie Airflusal® Dosieraerosol zur Behandlung von Asthma anwenden, wird Ihr Arzt Sie
regelméBig auf Thre Symptome hin untersuchen.

Wenn sich Thr Asthma oder Thre Atmung verschlechtert, wenden Sie sich bitte umgehend an
Ihren Arzt. Moglicherweise treten bei der Ausatmung vermehrt Pfeifgerdusche auf, Sie verspiiren
oOfter als sonst eine Verengung im Brustraum oder Sie benétigen mehr von Thren Arzneimitteln zur
Akutbehandlung. Wenn einer dieser Fille eintritt, sollten Sie weiterhin Airflusal® Dosieraerosol
anwenden, jedoch ohne die Anzahl der zu inhalierenden Spriihstoe zu erhdhen. Die Verengung im
Brustraum kann sich verstirken und Sie konnen ernsthaft krank werden. Suchen Sie bitte [hren Arzt
auf, da Sie moglicherweise eine zusitzliche Behandlung bendétigen.
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Hinweise zur Anwendung

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen die richtige Anwendung
Ihres Inhalators zeigen. Diese sollten von Zeit zu Zeit iiberpriifen, wie Sie es anwenden. Wenn
Sie Airflusal® Dosieraerosol nicht richtig oder nicht wie verordnet anwenden, kann es sein,
dass es Ihnen bei Asthma nicht so hilft, wie es eigentlich sollte.

Das Arzneimittel ist in einem Druckbehéltnis enthalten, das sich in einem Mundstiick aus
Plastik befindet.

Der Inhalator ist auf der Vorderseite mit einem Zahlwerk ausgestattet, das die Anzahl der
verbleibenden Dosen anzeigt. Sobald Sie den Inhalator anwenden, dreht sich die Dosisanzeige
in der Regel alle fiinf bis sieben Spriihstofe in Richtung der néchstniedrigeren Zahl. Die
Dosisanzeige zeigt die ungefdhre Anzahl der restlichen Spriihst63e im Inhalator an.

Achten Sie darauf, dass der Inhalator nicht auf den Boden fallt, denn dies konnte das Zahlwerk
auslosen, das dann herunterzihlt.

Test IThres Inhalators

1.

Wenn Sie Ihren Inhalator zum ersten Mal anwenden, priifen Sie bitte, ob er funktioniert. Zichen
Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger leicht an
beiden Seiten der Kappe driicken.

Um sicherzustellen, dass der Inhalator funktioniert, schiitteln Sie ihn kriftig, halten Sie das
Mundstiick von sich weg und driicken auf das Behéltnis, um 4 Spriihstofe in die Luft
abzugeben. Die Dosisanzeige zeigt die Zahl ,,120% an; dies entspricht der Anzahl der
Spriihstofe im Inhalator. Wenn Sie den Inhalator eine Woche oder langer nicht angewendet
haben, schiitteln Sie ihn kréftig und 16sen Sie zwei SpriihstoBe in die Luft aus.

Anwendung Thres Inhalators
Es ist wichtig, so langsam wie mdglich einzuatmen, bevor Sie Thren Inhalator anwenden.

1.
2.

3.

Stehen oder sitzen Sie wihrend der Inhalation aufrecht.
Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab. Vergewissern Sie sich, dass das Mundstiick
innen und auflen sauber und frei von losen Fremdkorpern ist (Abbildung A).

Schiitteln Sie den Inhalator 4- oder 5-mal kraftig, um sicherzustellen, dass alle losen
Fremdkérper entfernt sind und dass die Inhaltsstoffe des Inhalators gleichméBig durchmischt
worden sind (Abbildung B).

4.

Halten Sie den Inhalator aufrecht zwischen Finger und Daumen, mit dem Daumen unter dem
Mundstiick. Atmen Sie so tief wie moglich aus (Abbildung C).




5. Nehmen Sie das Mundstiick in IThren Mund zwischen die Zihne und umschlief3en Sie es fest mit
den Lippen, aber beilen Sie bitte nicht zu (Abbildung D).

6. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein. Driicken Sie gleich nach Beginn des
Einatmens von oben fest auf das Behéltnis, um einen Spriihstofl abzugeben. Atmen Sie dabei
weiterhin gleichméBig und tief ein (Abbildung D).

7. Halten Sie den Atem an, setzen Sie das Mundstiick ab und nehmen Sie den Finger oben vom
Wirkstoffbehiltnis. Halten Sie den Atem weiterhin fiir einige Sekunden oder so lange wie
moglich an. (Abbildung E).

f (|

8. Warten Sie ungefdhr eine halbe Minute bis zur Inhalation des nichsten Spriihstof3es und
wiederholen Sie dann die Schritte 3 bis 7.

9. Spiilen Sie anschlieend IThren Mund mit Wasser und spucken Sie es wieder aus und/oder
putzen Sie Ihre Zahne; dies kann Thnen helfen, einem Soorbefall und Heiserkeit vorzubeugen.

10. Nach Gebrauch miissen Sie immer gleich die Schutzkappe auf das Mundstiick setzen, damit
kein Staub eindringen kann. Wenn die Schutzkappe ordnungsgeméf auf das Mundstiick
aufgesetzt wird, rastet sie horbar ein. Wenn sie nicht mit einem ,,Klicken* einrastet, drehen Sie
die Schutzkappe um und versuchen es erneut. Vermeiden Sie iiberméaBige Kraftanwendung.

Fiihren Sie die Schritte 4, 5, 6 und 7 nicht hastig durch. Es ist wichtig, dass Sie kurz vor der
Anwendung des Inhalators so langsam wie moglich atmen. Bei den ersten Anwendungen sollten Sie
vor einem Spiegel stehen. Wenn Sie einen ,,Nebel“ sehen, der an der Oberseite des Inhalators oder
an den Seiten [hres Mundes austritt, sollten Sie noch einmal bei Schritt 3 beginnen.

Wie bei allen Inhalatoren, sollten Betreuungspersonen sicherstellen, dass Jugendliche denen
Airflusal® Dosieraerosol verschrieben wurde, die richtige, oben beschriebene, Inhalationstechnik
anwenden.

Wenn Sie es schwierig finden, den Inhalator anzuwenden, kann eine Inhalationshilfe (z.B.
Volumatic oder AeroChamber Plus oder eine andere Inhalationshilfe, abhéngig von den nationalen
Empfehlungen) verwendet werden. Sprechen Sie bitte mit Threm Arzt, Apotheker oder der
medizinischen Fachkraft, bevor Sie zum ersten Mal eine Inhalationshilfe benutzen oder wenn Sie zu
einer andersartigen Inhalationshilfe wechseln miissen.

Sie sollten einen neuen Inhalator erhalten, wenn das Zéhlwerk ,,40 anzeigt und die Farbe auf der
Dosisanzeige von Griin nach Rot wechselt. Sobald in der Anzeige ,,0° erscheint, diirfen Sie den
Inhalator nicht mehr verwenden, da jeder verbleibende Spriihstofl moglicherweise nicht mehr die
erforderliche Dosis enthélt. Versuchen Sie niemals, die Zahlen auf der Anzeige zu dndern oder das
Zihlwerk vom Wirkstoffbehéltnis zu trennen. Die Anzeige kann nicht zuriickgesetzt werden und ist
fest mit dem Mundstiick verbunden.

Reinigung Thres Inhalators
Um ein Verstopfen zu vermeiden, ist es wichtig, den Inhalator mindestens einmal in der Woche zu
reinigen.



Um den Inhalator zu reinigen:

e Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab.

e Der Metallbehélter darf nicht vom Kunststoffgehduse getrennt werden.

e Wischen Sie das Mundstiick und das Kunststoffgehduse innen und auflen mit einem trockenen
Tuch oder Papiertuch ab.

e Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Mundstiick. Wenn die Schutzkappe ordnungsgeméaf
auf das Mundstiick aufgesetzt wird, rastet sie horbar ein. Wenn sie nicht mit einem ,,Klicken*
einrastet, drehen Sie die Schutzkappe um und versuchen es erneut. Vermeiden Sie liberméfige
Kraftanwendung.

Der Metallbehilter darf nicht In Wasser gelegt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Airflusal® Dosieraerosol angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, den Inhalator so anzuwenden, wie angewiesen. Wenn Sie versehentlich eine hohere
Dosis als empfohlen angewendet haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie kénnen
z. B. einen schnelleren Herzschlag haben als sonst iiblich und etwas zittrig sein. Sie kénnen auch
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Muskelschwiche und Gelenkschmerzen haben.

Wenn Sie iiber einen ldngeren Zeitraum hohere Dosen angewendet haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat, da hohere Dosen von Airflusal® Dosieraerosol die Menge an
Steroidhormonen reduzieren kdnnen, die von der Nebenniere produziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol vergessen haben
Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, wenden Sie die ndchste Dosis zum néchsten falligen
Zeitpunkt an. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie Airflusal® Dosieraerosol jeden Tag so anwenden, wie Thr Arzt es
verordnet hat. Wenden Sie es solange an, bis [hr Arzt Sie anweist, die Anwendung zu beenden.
Beenden Sie die Anwendung oder reduzieren Sie die Dosis von Airflusal® Dosieraerosol nicht
plotzlich. Thre Atembeschwerden konnten sich dadurch verschlimmern.

Zudem konnen, falls Sie Airflusal® Dosieraerosol pldtzlich absetzen oder die Dosierung verringern,
(in sehr seltenen Féllen) Probleme mit Threr Nebenniere auftreten (Nebenniereninsuffizienz), was
manchmal zu Nebenwirkungen fiihrt.

Dazu konnen die folgenden Nebenwirkungen gehoren:
Magenschmerzen

Miidigkeit und Appetitlosigkeit, Ubelkeit
Ubelkeit und Durchfall

Gewichtsverlust

Kopfschmerzen oder Benommenheit

Niedriger Zuckergehalt im Blut

Niedriger Blutdruck und Krampfanfille

Wenn Ihr Korper unter Stress leidet, wie zum Beispiel bei Fieber, Trauma (wie z.B. bei einem
Autounfall), Infektionen oder wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, kann die
Nebenniereninsuffizienz sich verschlimmern und die oben genannten Nebenwirkungen kénnen
auftreten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Nebenwirkungen auftreten. Um zu verhindern,
dass diese Symptome auftreten, kann Thr Arzt zusitzliche Kortikosteroide in Tablettenform (wie
z. B. Prednisolon) verordnen.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Um das Auftreten mdglicher Nebenwirkungen zu reduzieren, wird Ihr Arzt
die niedrigste Dosierung von Airflusal® Dosieraerosol verordnen, die Ihr Asthma unter Kontrolle
hélt.

Allergische Reaktionen: Sie bemerken moglicherweise, dass Thre Atmung plotzlich schlechter
wird, unmittelbar nachdem Sie Airflusal® Dosieraerosol angewendet haben. Moglicherweise
miissen Sie sehr stark keuchen und husten oder werden kurzatmig. Moglicherweise treten auch
Juckreiz, Ausschlag (Nesselausschlag) und Schwellungen (in der Regel im Gesicht, an den Lippen,
der Zunge oder im Rachen) auf oder Sie kdnnen plétzlich fiihlen, dass Thr Herz sehr schnell schlégt
oder Sie flihlen sich der Ohnmacht nahe und geschwacht (was zum Kollaps oder zur
Bewusstlosigkeit fiihren kann). Wenn Sie diese Nebenwirkungen bemerken oder wenn sie
unmittelbar nach Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol auftreten, beenden Sie die Anwendung
von Airflusal® Dosieraerosol und wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt. Allergische Reaktionen
treten gelegentlich auf (sie konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Andere Nebenwirkungen sind im Folgenden aufgefiihrt:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
o Kopfschmerzen - die normalerweise im Laufe der weiteren Behandlung wieder abklingen.
e Eine erhdhte Anzahl von Erkédltungen wurde bei Patienten mit COPD berichtet.

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Soorbefall (schmerzhafte, cremig-gelbe erhabene Beldge) im Mund- und Rachenraum.
Ebenfalls Schwellung der Zunge, Heiserkeit und Reizungen im Rachenraum. Es kann helfen,
wenn Sie unmittelbar nach jeder Dosis Ihres Arzneimittels den Mund mit Wasser ausspiilen und
dieses dann sofort ausspucken und/oder Zdhneputzen. Thr Arzt kann Ihnen ein Arzneimittel
verordnen, um diese Pilzerkrankung zu behandeln.

e Schmerzende, geschwollene Gelenke und Muskelschmerzen.

e Muskelkrampfe

Die folgenden Nebenwirkungen wurden auch bei Patienten mit chronisch obstruktiver

Atemwegserkrankung (COPD) berichtet:

e Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie wihrend der Anwendung von Airflusal Dosieraerosol
folgende Beschwerden bemerken - dies konnten Symptome einer Lungenentziindung sein:
— Fieber oder Schiittelfrost
— vermehrte Bildung von Schleim, Farbidnderung des Schleims
- stirkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden

e Rachenreizung. Es kann helfen, wenn Sie unmittelbar nach jeder Inhalation den Mund mit
Wasser ausspiilen und dieses dann ausspucken.

e Blutergiisse und Knochenbriiche.

e Entziindung der Nebenhohlen (Symptome einer verstopften Nase, Spannungsgefiihl im Bereich
der Wangen und hinter den Augen, teilweise verbunden mit einem pulsierenden Schmerz).

e cine Reduzierung des Kaliumgehalts im Blut (Sie kdnnen einen unregelméfigen Herzschlag
bekommen, Muskelschwiche, Krimpfe).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
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e Blutzucker(Glucose)anstieg (Hyperglykdmie). Wenn Sie Diabetiker sind, kann eine héufigere
Blutzuckerkontrolle und ggf. eine Anpassung Ihrer bisherigen Diabetesbehandlung erforderlich
sein.

e Linsentriibung im Auge (Katarakt)

o Sechr schneller Herzschlag (Tachykardie)

Zittrigkeit (Tremor) und schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen) — dies ist

normalerweise harmlos und klingt im Laufe der weiteren Behandlung wieder ab.

Brustenge/Brustschmerzen

Angstlichkeit (tritt vor allem bei Kindern auf)

Schlafstorungen

Allergischer Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Atembeschwerden oder Auftreten von Pfeifgerduschen (Giemen), die unmittelbar nach
Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol schlimmer werden. Wenn dies geschieht, beenden
Sie die Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol . Wenden Sie IThre schnell wirksame

Akutmedikation an, um das Atmen zu erleichtern, und kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt.

e Airflusal® Dosieraerosol kann die normale Produktion von kdrpereigenen

Steroidhormonen beeinflussen, insbesondere, wenn Sie héhere Dosen iiber einen ldngeren

Zeitraum angewendet haben. Zu den Auswirkungen gehdren:

Wachstumsverzégerung bei Kindern und Jugendlichen

Verminderung der Knochendichte

Schéden am Sehnerv des Auges (Glaukom)

Gewichtszunahme

Rundliches Gesicht (,,Vollmondgesicht*, Cushing Syndrom)

Ihr Arzt wird Sie regelméBig auf diese Nebenwirkungen hin untersuchen und sicherstellen, dass Sie

die niedrigste Dosis von Airflusal® Dosieraerosol anwenden, um Ihr Asthma zu kontrollieren.

e Verhaltensidnderungen, wie z. B. eine ungewdhnliche Aktivitétssteigerung und Reizbarkeit
(treten vor allem bei Kindern auf)

e UnregelméBiger Herzschlag oder Extraschldge (Arrhythmie). Bitte informieren Sie Ihren Arzt,
aber beenden Sie die Anwendung von Airflusal® Dosieraerosol nicht, bevor Thr Arzt es anweist.

e Eine Pilzinfektion im Osophagus (Speiserdhre), die Beschwerden beim Schlucken verursachen
kann

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

e Depression oder Aggression. Diese Wirkungen treten eher bei Kindern auf. Wenn eine oder
mehrere dieser Nebenwirkungen schwerwiegend werden oder wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte [hrem Arzt
oder Apotheker mit
e Verschwommene Sicht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Airflusal® Dosieraerosol aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Unmittelbar nach der Anwendung die Schutzkappe unter festem Druck auf das Mundstiick setzen,
bis sie in ihrer Position einrastet. UbermiBige Kraftanwendung vermeiden.

Nicht Temperaturen von {iber 50 °C aussetzen. Airflusal® Dosieraerosol nicht in kalter Umgebung
lagern, da die therapeutische Wirkung dieses Arzneimittels dann abnehmen kann

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

Der Metallbehélter enthélt eine unter Druck stehende Fliissigkeit. Das Behéltnis nicht durchbohren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Airflusal® Dosieraerosol enthilt

Jede abgemessene (aus dem Ventil abgegebene) Dosis enthalt 25 Mikrogramm Salmeterol (als
Salmeterolxinafoat) und 250 Mikrogramm Fluticasonpropionat.

Dies entspricht einer (aus dem Mundrohr) abgegebenen Dosis von 21 Mikrogramm Salmeterol
und 220 Mikrogramm Fluticasonpropionat.

Der sonstige Bestandteil ist Norfluran (HFA 134a).
Wie Airflusal® Dosieraerosol aussieht und Inhalt der Packung

* Das Behiltnis ist ein Aluminium-Druckbehéltnis mit einem geeigneten Dosierventil und einem
Polypropylen-Mundstiick mit Schutzkappe und Dosisanzeige, in einem versiegelten Beutel mit
Trockenmittel.

» Jedes Behiltnis enthélt 120 Spriihstofe.

Packungsgrofien:
Packungen mit 1, 2 (Paket gebiindelt 2x1), 3 (Paket gebiindelt 3x1) Behéltern mit 120 SpriihstdBen.
Klinikpackungen mit 10 (Paket gebiindelt 10x1) Behéltern mit 120 SpriihstoBen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Cipla Europe NV,

De Keyserlei 58-60, Box-19,
2018 Antwerpen,

Belgien

Mitvertrieb

Hexal AG
Industriestral3e 25
83607 Holzkirchen
Deutschland



Hersteller:

S & D Pharma CZ, spol. s.r.o.

Pisnicka 22/546
142 00 Prag 4, Lhotka
Tschechische Republik

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60, Box-19,
2018 Antwerpen,

Belgien

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Mitgliedsstaat Bezeichnung des Arzneimittels

Schweden Zoreeda 25 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension

Tschechische Salmeterol/Fluticason Cipla 25 mikrogrami/250 mikrogramu /davka

IRepublik

Deutschland Airflusal® Dosieraerosol
25 Mikrogramm/250 Mikrogramm pro Spriihsto3 Druckgasinhalation,
Suspension

Griechenland Salmeterol and Fluticasone Cipla 25/250 pikpoypappdpio avé 66om
Evowopnpo yio elemvon| vio mieon

Slowakei Salmeterol/Flutikazon Cipla 25 mikrogramov/250 mikrogramov/davka

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2020
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