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Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

flutiform® k-haler®

125 Mikrogramm/5 Mikrogramm
pro SpriihstoB Druckgasinhalation,
Suspension

Fluticason-17-propionat/Formoterolfumarat-
Dihydrat (Ph.Eur.)

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

[ Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist flutiform k-haler und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von flutiform k-haler
beachten?

3. Wie ist flutiform k-haler anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist flutiform k-haler aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
\

1. Was ist flutiform k-haler und wofiir wird es
angewendet?

Hinweis:

flutiform k-haler Druckgasinhalation, Suspension ist der

vollstédndige Name dieses Arzneimittels. Dieser Name ist in

dieser Packungsbeilage jedoch mit flutiform k-haler oder
einfach mit Inhalator abgekurzt, manchmal zusammen mit

Bezug auf eine bestimmte Wirkstarke.

flutiform k-haler ist ein Inhalator (eine Suspension zur

Druckgasinhalation), der zwei Wirkstoffe enthalt:

¢ Fluticasonpropionat, das zur Arzneimittelgruppe der
Steroide gehort. Steroide wirken gegen Schwellung und
Entzindung in den Lungen.

e Formoterolfumarat-Dihydrat, das zur Arzneimittelgruppe der
langwirksamen Beta-2-Agonisten gehért. Langwirksame
Beta-2-Agonisten sind lang wirkende Bronchodilatatoren
(Mittel zur Erweiterung der Atemwege), die die Atemwege in
Ihrer Lunge offenhalten, sodass Sie leichter atmen kénnen.

Gemeinsam verbessern diese beiden Wirkstoffe lhre

Atmung. Sie missen dieses Arzneimittel taglich geméal

den Anweisungen lhres Arztes anwenden. Der Inhalator ist

atemzuggesteuert (bzw. wird durch einen Atemzug ausgeldst).

Das bedeutet, dass er die beiden Wirkstoffe freisetzt, wenn Sie

durch das Mundstiick des Inhalators einatmen.

Dieses Arzneimittel wird zur Vorbeugung von

Asthmasymptomen sowie zur Vermeidung von Atemnot und

pfeifender Atmung angewendet. Es hilft allerdings nicht, wenn

Sie bereits einen Asthmaanfall haben, also bereits Atemnot

spuren und pfeifend atmen. In einem solchen Fall miissen Sie

ein schnell wirksames, atemwegserweiterndes Arzneimittel

(Bedarfsmedikament) wie zum Beispiel Salbutamol anwenden.

flutiform k-haler beachten?

[2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ]

flutiform k-haler darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Fluticasonpropionat,
Formoterolfumarat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

flutiform k-haler anwenden.

Informieren Sie vor der Behandlung mit diesem Inhalator

Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden

Erkrankungen haben:

e Tuberkulose (TBC) jetzt oder zu einem friiheren Zeitpunkt.
Symptome sind anhaltender Husten, haufig mit

Gewichtsverlust und Nachtschweif3
Infektion der Lunge oder des Brustraums

¢ Herzprobleme wie zum Beispiel

- Probleme mit dem Blutfluss zum Herzen oder
Verengung einer lhrer Herzklappen (der Aortenklappe)

- Herzleistungsschwéche, die sich durch Kurzatmigkeit
oder Kndchelschwellungen bemerkbar machen kann

- VergroBerung des Herzmuskels (hypertrophe
obstruktive Kardiomyopathie)

- unregelméBiger Herzschlag (Herzrhythmusstorung)
oder wenn man lhnen gesagt hat, dass die
Aufzeichnung lhrer Herzaktivitét von der Norm
abweicht (Verlangerung des QTec-Intervalls)

e krankhafte Aussackung der Wand eines BlutgefaBes
(Aneurysma)

e Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

e Bluthochdruck

e Schilddriisenlberfunktion, die sich durch Appetitzunahme,
Gewichtsverlust und vermehrtes Schwitzen bemerkbar
machen kann (Thyreotoxikose)

¢ niedriger Kaliumspiegel im Blut, der zu Muskelschwéche,
Muskelzucken oder zu einem veranderten Herzrhythmus
flihren kann (Hypokalidmie)

e unzureichende Funktion der Nebennieren (wenn lhre
Nebennieren nicht richtig arbeiten, kdnnen Beschwerden wie
Kopfschmerzen, Schwéche, Miidigkeit, Bauchschmerzen,
Appetitverlust, Gewichtsverlust, Schwindel, sehr niedriger
Blutdruck, Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen sowie
Krampfanfélle auftreten) oder einen Tumor der Nebenniere
(Ph&ochromozytom)

¢ Leberprobleme

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie verschwommenes Sehen

oder andere Sehstérungen feststellen.

Wenn bei lhnen eine Operation vorgesehen ist oder Sie

groBen Stress haben, informieren Sie bitte lhren Arzt, da Sie

maoglicherweise eine weitere Steroidbehandlung bendtigen, um

Ihr Asthma unter Kontrolle zu halten.

Die Anwendung von flutiform k-haler kann ein positives

Ergebnis bei Anti-Doping-Tests verursachen.

Anwendung von flutiform k-haler zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden einschlieBlich

verschreibungsfreier Arzneimittel. Wenn Sie dieses Arzneimittel

] blutdurchsetztem Schleim, Fieber, Mudigkeit, Appetitverlust,
[ ]

gemeinsam mit bestimmten anderen Arzneimitteln anwenden,
kann die Wirkung von flutiform k-haler oder des anderen
Arzneimittels verandert werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

Arzneimittel, die Betablocker (Beta-Antagonisten)

enthalten (wie zum Beispiel Atenolol zur Behandlung

von Bluthochdruck, Sotalol zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen, Metoprolol zur Behandlung eines
erhéhten Herzschlags oder Timolol-haltige Augentropfen zur
Behandlung eines Glaukoms)

bestimmte andere Arzneimittel zur Behandlung von Asthma
oder Atemproblemen (wie Theophyllin oder Aminophyllin)
Arzneimittel, die Adrenalin oder verwandte Substanzen
enthalten (einschlieBlich andere Beta-Agonisten wie Salbutamol
oder Betablocker (Beta-Antagonisten) wie Atenolol, Metoprolol,
Propranolol, Timolol). Zusatzliche langwirksame
Beta-2-Agonisten sollen nicht mit diesem Inhalator
zusammen angewendet werden. Wenn sich Ihr Asthma
zwischen den flutiform k-haler Anwendungen verschlechtert,
sollten Sie zur sofortigen Besserung der Symptome lhren
Inhalator mit einem schnell wirksamen Mittel zur Erweiterung
der Bronchien (Ihr ,Bedarfsmedikament) anwenden.
Arzneimittel zur Behandlung allergischer Reaktionen
(Antihistaminika)

Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder
Flussigkeitsansammlungen, die Uber eine vermehrte
Urinproduktion wirken (Diuretika)

Arzneimittel zur Behandlung von Herzmuskelschwéche (wie
Digoxin)

Arzneimittel zur Behandlung eines verénderten Herzrhythmus
(wie Chinidin, Disopyramid, Procainamid)

Arzneimittel zur Behandlung von Depression oder von
psychischen Erkrankungen wie Monoaminooxidasehemmer
(zum Beispiel Phenelzin und Isocarboxazid) oder trizyklische
Antidepressiva (zum Beispiel Amitriptylin und Imipramin),
auch wenn Sie einen dieser Arzneimitteltypen in den letzten
zwei Wochen eingenommen haben

Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer oder geistiger
Storungen (Phenothiazine oder Antipsychotika)

andere Steroid-haltige Arzneimittel

Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie Ketaconazol oder
ltraconazol)

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von flutiform

k-haler verstérken. Ihr behandelnder Arzt wird Sie sorgfaltig
Uiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen:
Arzneimittel zur Behandlung von HIV (Ritonavir, Atazanavir,
Indinavir, Nelfinavir, Saquinavir oder Cobicistat)

¢ Antibiotika (wie zum Beispiel Clarithromycin, Telithromycin
oder Furazolidon)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Morbus Parkinson
(Levodopa)

¢ Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion
(L-Thyroxin)

e Arzneimittel zur Behandlung eines Morbus Hodgkin
(Procarbazin)

¢ Arzneimittel zur Einleitung der Wehentatigkeit (Oxytocin)

Wenn bei Ihnen eine Operation unter Vollnarkose geplant ist,

informieren Sie bitte den Arzt im Krankenhaus, dass Sie dieses

Arzneimittel 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

um Rat. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie dieses Arzneimittel

anwenden sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel Ihre

Verkehrstlchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen beeinflusst.

flutiform k-haler enthélt Ethanol (Alkohol) und

Natriumcromoglicat

Dieses Arzneimittel enthalt sehr geringe Mengen an Ethanol

(Alkohol), d. h. 1 mg pro SpriihstoB (Hub). Dariiber hinaus

enthalt es eine sehr geringe Menge Natriumcromoglicat.

Patienten, die gegenwartig Cromoglicat anwenden (zur

Behandlung von Asthma, allergischem Schnupfen oder

allergischer Bindehautentziindung), sollten jedoch die

Anwendung wie Ublich fortsetzen.

(3. Wie ist flutiform k-haler anzuwenden? ]

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

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

Sie mussen lhren Inhalator regelmaBig anwenden, d. h.
morgens und abends je zwei SpriihstdBe (Hibe) inhalieren,

um den groBtmadglichen Nutzen aus der Behandlung mit dem
Arzneimittel zu ziehen. Halten Sie diese Angaben ein, solange
Ihr Arzt lhnen keine anderen Anweisungen gibt oder die
Behandlung beendet. Inhalieren Sie nicht mehr als die verordnete
Dosis. Mdglicherweise hat Ihr Arzt Ihnen diesen Inhalator zur
Behandlung einer anderen Erkrankung als Asthma verschrieben
oder lhnen eine andere als die in dieser Gebrauchsinformation
angegebene, Ubliche Dosierung verordnet. Wenden Sie lhren
Inhalator immer genau so an, wie es lhnen lhr Arzt gesagt hat.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, welche Dosis bzw. wie oft Sie
Ihren Inhalator anwenden sollen, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis
zweimal t&glich zwei Inhalationen, also zwei SpriihstéBe

(HUbe) morgens und zwei abends. Ihr Arzt wird Ihnen die zur
Behandlung lhres Asthmas erforderliche Dosis verordnen.
Kinder unter 12 Jahren sollten flutiform k-haler nicht anwenden.

Inbetriebnahme des Inhalators

Vor der ersten Anwendung des Inhalators oder falls er mehr als 3 Tage
nicht verwendet wurde, muss er flir den Gebrauch vorbereitet werden.

Damit wird sichergestellt, dass er richtig funktioniert und Sie die
richtige Dosis erhalten.

Hinweise zur Anwendung

Lesen Sie diese Gebrauchsinformation vor der

Anwendung sehr aufmerksam durch und befolgen Sie

die Anwendungshinweise in dem folgenden Text und den
Abbildungen. Ihr Arzt oder Apotheker wird Ihnen zeigen,

wie Sie den Inhalator richtig anwenden. Der Inhalator ist
atemzuggesteuert, d. h. er setzt die beiden Wirkstoffe
automatisch frei, wenn Sie durch das Mundstiick des
Inhalators einatmen. Das Arzneimittel befindet sich in einem
Druckgasbehélter, der in einem Kunststoffgehduse steckt. Das
Plastikgehduse hat einen Dosiszéhler, der Ihnen anzeigt, wie
viele SprithstdBe (Hiibe) noch (brig sind. Dieser Dosiszahler
ist farblich gekennzeichnet. Wenn weniger als 28 SpriihstoBe
(Hube) Gbrig sind, wird der Dosiszéhler rot. Dann sollten Sie
lhren Arzt aufsuchen, damit er Ihnen einen neuen Inhalator
verordnet. Verwenden Sie Ihren Inhalator nicht mehr, wenn der
Dosiszéhler auf ,Null“ steht oder vollsténdig rot geworden ist.

— Dosiszéhler

1
2
4

Plastikgehause

(Hiibe) (eine Woche
(beim ersten Offnen)  verbleibend)
Mundstiick ‘
orangefarbene
Schutzkappe 120 SpriihstéBe  Nicht mehr

(nach Inbetriebnahme) yerwenden

Bevor Sie lhren Inhalator zum ersten Mal anwenden oder
wenn Sie ihn langer als 3 Tage nicht angewendet haben
Wenn Ihr Inhalator neu ist oder Sie ihn mehr als 3 Tage lang
nicht angewendet haben, missen Sie ihn fiir den Gebrauch
vorbereiten, damit er einwandfrei funktioniert und Sie die
korrekte Dosis erhalten.

124 SpriihstoBe 28 SpriihstéBe

Gut schtteln, bevor
die orangefarbene
Schutzkappe geoffnet
wird.

Den Inhalator immer
aufrecht halten.

Die orangefarbene
Schutzkappe des
Mundstlicks soweit

wie mdglich 6ffnen

und anschlieBend wieder
vollstandig verschlieBen.

Inhalator
aufrecht/

Schritte 1 und 2 sollten
insgesamt 4 x
durchgefiihrt werden.

senkrecht halten

e Halten Sie das Mundstlick immer so, dass es von lhnen weg
zeigt, wenn Sie den Inhalator vorbereiten.

e Befolgen Sie die Anweisungen zur Vorbereitung lhres Inhalators.

e Beim SchlieBen des Mundstiicks wird automatisch ein
SpriihstoB (Hub) des Arzneimittels abgegeben.

Falls Ihnen Ihr Inhalator auf den Boden fallt, die orangefarbene

Schutzkappe mehr als 10 Minuten offen steht, miissen Sie mit

dem Inhalator die Schritte 1 und 2 je einmal durchfiihren, um lhren

Inhalator wieder gebrauchsfertig zu machen.

Falls Sie lhren Inhalator Minusgraden ausgesetzt haben, sollten Sie

ihn bei Raumtemperatur 30 Minuten aufwérmen lassen. Danach

mussen Sie ebenfalls die Schritte 1 und 2 je einmal durchfihren.

Schutteln Sie Ihren Inhalator unmittelbar vor jedem Spriihstof.

J




Tagliche Anwendung

Gut schiitteln.

Den Inhalator aufrecht
halten und die
orangefarbene
Schutzkappe vollstandig
offnen.

Langsam und so tief wie
mdglich ausatmen.

Den Inhalator weiter
B aufrecht halten. Das
Mundstick in den Mund
nehmen und langsam
und so tief wie méglich
einatmen, um einen
SprihstoB (Hub)
auszuldsen.

Halten Sie die Luft so
lange an, wie es fur Sie
noch angenehm ist.

Den Inhalator weiterhin
E aufrecht halten und die
orangefarbene
Schutzkappe vollstandig

nach jedem SprihstoB
schlieBen.

Inhalator
aufrecht/
senkrecht

halten

Inhalator
aufrecht/
senkrecht
halten
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Anwendung des Inhalators

Wenn Sie merken, dass Sie wéhrend der Anwendung von

flutiform k-haler Atemnot bekommen oder dass Ihr Atem

anféngt zu pfeifen, sollten Sie flutiform k-haler weiter
anwenden. Suchen Sie aber sobald wie mdéglich lhren Arzt
auf, da Sie méglicherweise eine zusétzliche Behandlung
brauchen. Sobald Ihr Asthma gut unter Kontrolle ist, kann
lhr Arzt darliber nachdenken, die Dosis von flutiform k-haler
schrittweise zu verringern.

e Der Inhalator sollte unmittelbar vor Freisetzen eines
SprihstoBes (Hubs) jedes Mal geschiittelt werden,
um sicherzustellen, dass der Inhalt lhres Inhalators
gleichmaBig gemischt ist (siehe Abbildung 1).

e Setzen Sie sich aufrecht hin oder stellen Sie sich hin.
Atmen Sie méglichst langsam und tief aus (siehe
Abbildung 2).

e Halten Sie lhren Inhalator aufrecht, 6ffnen Sie die
orangefarbene Schutzkappe des Mundstiicks
und nehmen Sie das Mundstiick in den Mund und
umschlieBen Sie es mit den Lippen. BeiBen Sie nicht auf
das Mundstuick.

e Atmen Sie langsam und so tief wie mdéglich durch
das Mundstlick ein, welches daraufhin automatisch
die Freisetzung eines SpriihstoBes (Hubs) auslost.
Halten Sie die Luft an, wahrend Sie Ihren Inhalator aus
dem Mund nehmen. SchlieBen Sie die orangefarbene
Schutzkappe vollstdndig. Halten Sie die Luft noch so
lange an, wie es fir Sie angenehm ist. Stellen Sie beim
Ausatmen sicher, dass Sie nicht in Ihren Inhalator hinein
ausatmen (siehe Abbildung 3).

e Falls beim SchlieBen des Mundstiickdeckels
Spriihnebel entweicht, haben Sie lhren Inhalator nicht
korrekt benutzt und nicht die vollstédndige Dosis lhres
Medikaments eingenommen. Sie missen daher die
oben genannten Schritte wiederholen.

e Halten Sie flir den zweiten SpriihstoB (Hub) den
Inhalator aufrecht und wiederholen Sie die oben
genannten Schritte.

Nach jeder Nutzung lhres Inhalators sollten Sie Ihren Mund

ausspulen, mit Wasser gurgeln oder Ihre Zahne putzen und

das Wasser und eventuelle Riickstédnde ausspucken. Dies
kann helfen, einen wunden Mund-Rachenraum oder eine
heisere Stimme zu vermeiden.

J

Wenn Sie eine gréBere Menge von flutiform k-haler
angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis wie vom Arzt verordnet oder
vom Apotheker auf dem Etikett vermerkt inhalieren. Sie sollten
Ihre Dosis ohne &rztlichen Rat nicht erhdhen oder verringern.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie

eine gréBere Menge lhres Arzneimittels inhaliert haben, als

Sie sollten. Es kann bei lhnen zu starkem Brustschmerz
(Angina pectoris), hohem oder niedrigem Blutdruck,
Kopfschmerzen, Muskelkrdmpfen, Schlafstérungen, Nervositét,
Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit oder epileptischen
(Krampf-)Anfallen kommen. AuBerdem kdénnen Sie sich

zittrig, schwindelig, schwach, mude, krank oder allgemein
unwohl fiihlen. Méglich sind auch Veranderungen lhres
Herzschlags sowie ein niedriger Kaliumgehalt im Blut oder

ein erhohter Blutzuckerspiegel. Dariiber hinaus kann es bei
Ihnen auch zu Bauchschmerzen, Erbrechen, Gewichtsverlust,
Bewusstseinstriibung (Sie fiihlen sich méglicherweise
benommen oder verwirrt) oder zu einem Abfall des
Blutzuckerspiegels kommen.

Wenn Sie Uber einen langen Zeitraum hinweg mehr als die
verordnete Dosis inhaliert haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat. Das ist wichtig, weil hohe Dosen von
flutiform k-haler die Menge an Steroidhormonen verringern
kdnnen, die normalerweise von lhren Nebennieren gebildet
werden (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie die Anwendung von flutiform k-haler vergessen
haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen Sie diese
nach, sobald Sie daran denken. Sollte es allerdings fast Zeit
fir die ndchste Anwendung sein, so lassen Sie die vergessene
Dosis aus. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von flutiform k-haler abbrechen
Fir eine gute Asthmakontrolle ist sehr wichtig, dass Sie lhren
Inhalator jeden Tag wie von Ihrem Arzt verordnet anwenden,
auch wenn Sie sich gut flhlen. Sprechen Sie zuerst mit

Ihrem Arzt, wenn Sie die Anwendung des Inhalators beenden
mdchten. Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie dabei vorgehen
sollen. In der Regel wird die Dosis schrittweise reduziert, um
keinen Asthmaanfall auszulésen.

(4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? )

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

mussen. lhr Arzt wird lhnen die niedrigste Dosis verordnen,

die firr die Kontrolle Ihres Asthmas erforderlich ist. Hierdurch

kann das Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkungen gesenkt

werden.

Alle Arzneimittel kdnnen allergische Reaktionen auslésen,

allerdings wird selten Uber schwerwiegende allergische

Reaktionen berichtet. Informieren Sie sofort Ihren Arzt,

wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Symptome

bemerken: plétzliches Anschwellen von Augenlidern, Gesicht,

Rachen, Zunge oder Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz

(insbesondere wenn der gesamte Korper betroffen ist),

Beschwerden wie Schwindel, Benommenheit oder Ohnmacht,

eine plétzliche Anderung lhres Atemmusters wie vermehrter,

pfeifender Atem oder verstérkte Kurzatmigkeit.

Wie auch bei anderen inhalativen Asthmamedikamenten

kann sich Ihre Atmung unmittelbar nach Anwendung von

flutiform k-haler verschlechtern. Es kann bei lhnen verstérkt zu

pfeifendem Atem und Kurzatmigkeit kommen. Beenden Sie in

diesem Fall die Anwendung von flutiform k-haler und wenden

Sie Ihr schnell wirksames Bedarfsmedikament an. Setzen

Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung. Ihr Arzt wird Sie

untersuchen und gegebenenfalls eine andere Behandlung

beginnen. Sie sollten Ihr Bedarfsmedikament stets bei sich

tragen.

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

e Verstarkung des Asthmas

Kopfschmerzen

Zittern

unregelmaBiger Herzschlag und Herzklopfen (Palpitationen)

Benommenheit/Schwindel

Schlafstérungen

Veranderungen der Stimme oder Heiserkeit

Mundtrockenheit, wunder oder gereizter Rachen

Hautausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

¢ Anstieg des Blutzuckerspiegels. Wenn Sie Diabetes haben,
mussen Sie mdglicherweise haufiger Ihren Blutzuckerspiegel
kontrollieren und lhre Ubliche Diabetesbehandlung
anpassen. Unter Umstanden muss |hr Arzt bei Ihnen
haufigere Kontrollen durchfihren.

e Soor oder andere Pilzinfektionen im Mund- und Rachenraum

¢ Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

e schneller Herzschlag

e Brustschmerzen im Zusammenhang mit einer

Herzerkrankung

Muskelkrampfe

Husten oder Kurzatmigkeit

Durchfall

Verdauungsstdrungen

Verénderungen des Geschmacksempfindens

Benommenheit oder Schwindelgefiihl

Ungewdhnliche Traume

Erregtheit

Juckreiz

Bluthochdruck

ungewodhnliches Schwéchegefiihl

Wassereinlagerungen in den Handen, an den Knécheln oder

FiBen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar):

e \lerschwommenes Sehen

e Schlafstorungen, Depression oder Niedergeschlagenheit,
Aggression, Angstzustande, Ruhelosigkeit, Nervositat,
Ubererregung oder Aggressivitat. Diese Nebenwirkungen/
Effekte treten eher bei Kindern auf.

Die folgenden Nebenwirkungen treten im Zusammenhang mit

Formoterolfumarat auf, wurden aber in klinischen Studien mit

flutiform k-haler nicht beobachtet.

e niedriger Kaliumgehalt im Blut, der zu Muskelschwéche,
Zittern oder Verdnderungen des Herzrhythmus flhren kann

e \erédnderungen der Herzaktivitat, die zu
Herzrhythmusstérungen flihren kdnnen (Verlangerung des
QTc-Intervalls)

¢ hohe Konzentrationen an Milchs&ure im Blut

e Krankheitsgeflhl

e Muskelschmerzen

Inhalative Steroide kénnen die normale Bildung von

Steroidhormonen in Ihrem Kérper beeinflussen, insbesondere,

wenn Sie Uber einen langen Zeitraum hinweg hohe Dosen

anwenden. Mégliche Nebenwirkungen sind:

e Veranderung der Knochenmineraldichte (Dlinnerwerden der

Knochen)

Grauer Star (Triibung der Augenlinse, Katarakt)

erhéhter Augeninnendruck (Glaukom)

blaue Flecken oder Dunnerwerden der Haut

erhdhte Anfalligkeit fir Infektionen

Verlangsamung des Wachstums bei Kindern und

Jugendlichen

¢ Rundes Gesicht (Mondgesicht)

e Auswirkungen auf die Nebennieren (kleine Driisen, die den
Nieren anliegen), was bedeutet, dass Sie die folgenden
Symptome bekommen kdnnen: Schwéche, Mudigkeit,
Schwierigkeiten mit Stress umzugehen, Bauchschmerzen,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Kopfschmerz,
Benommenheit/Schwindel, sehr niedrigen Blutdruck,
Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen sowie Krampfanfille.

Diese Nebenwirkungen sind nach Inhalation von Steroiden

sehr viel weniger wahrscheinlich als nach Einnahme von

Steroid-Tabletten.

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 kénnen

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, kdnnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

[5. Wie ist flutiform k-haler aufzubewahren? )

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett,

der Siegelfolie und der Faltschachtel nach ,,\Verw. bis“ bzw.
“Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern. Nicht im Kihlschrank lagern oder
einfrieren. Wenn der Inhalator Temperaturen im Gefrierbereich
ausgesetzt war, muss man ihn iber 30 Minuten bei
Raumtemperatur aufwérmen lassen und vor der Anwendung
durch einen SpriihstoB vorbereiten (sieche Abschnitt 3). Wenden
Sie den Inhalator nicht mehr an, wenn seit der Entnahme aus
dem Folienbeutel mehr als 3 Monate vergangen sind oder die
Dosisanzeige ,,0" anzeigt.

Nicht Temperaturen tber 50°C aussetzen. Der Druckgasbehalter
enthélt eine unter Druck stehende Flissigkeit. Nicht
durchléchern, aufbrechen oder verbrennen, auch wenn der
Behélter leer zu sein scheint.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
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 flutiform k-haler enthélt

Die Wirkstoffe sind Fluticason-17-propionat und
Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

Jeder SpriihstoB (abgegeben aus dem Ventil) enthalt

125 Mikrogramm Fluticason-17-propionat und 5 Mikrogramm
Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:

¢ Natriumcromoglicat (Ph.Eur.)

e Ethanol

e Apafluran (Treibmittel)

Wie flutiform k-haler aussieht und Inhalt der Packung
Der Inhalator besteht aus dem Druckgasbehélter, der sich in
einem blassgrauen Kunststoffgeh&use mit orangefarbener
Mundstiick-Schutzkappe befindet. Der Druckgasbehalter im
Kunststoffgehduse ist nicht sichtbar. Er enthélt eine weiBe
bis cremefarbene fllissige Suspension und ist durch ein
Dosierventil verschlossen. Jeder Inhalator enthalt

120 SpriuhstoBe (Hibe). Eine Packung enthélt jeweils einen
Inhalator. Mehrfachpackungen enthalten 3 x 1 Inhalator
(120 SpriihstoBe).

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Mundipharma GmbH

De-Saint-Exupéry-StraBe 10

60549 Frankfurt am Main

Telefon: (0 69) 506029-000

Telefax: (0 69) 506029-201

Hersteller
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

flutiform k-haler:
Belgien

Bulgarien

Dénemark
Deutschland

Finnland

Island

Luxemburg

Norwegen

Osterreich

Portugal

Irland

Schweden

Slowakei

Spanien

Tschechische Republik
Vereinigtes Kénigreich
Zypern

flutiformo k-haler:
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2018.



