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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

‘Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn verschwommenes Sehen oder andere bei

Thnen auftreten
Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Pulmelia” bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Pulmelia” kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen filhren.
Durch cine Anwendung von Pulmelia” als Dopingmittel konnen schwerwicgende
werden

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- HebenSiedie Vielleicht michten Sie di !

Anwendung von Pulmelia® zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

- 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt4.

Wasin dieser Packungsbeilage steht

1. Was st Pulmelia” und wofir wird es angewendet?

2. Wasssollten Sie vor der Anwendung von Pulmelia® beachten?

3. Wieist Pulmelia” anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wieist Pulmelia” aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen?

1. Wasist Pulmelia” und wofiir wird es angewendet?

Bitte infc Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere i haben oder andere
einzunchmen, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne drztliche

W fir Ihr Asthma oder COPD . kann Thr Arzt die Anzahl der
cingenommenen Tabletten reduzieren, wenn Sie mit der Anwendung von Pulmelia” beginnen.
Wenn Sie Steroidtabletten iiber eine lingere Zeit einnehmen, kann Ihr Arzt verlangen, dass Sie
in regelmiBigen Abstinden Bluttests machen miissen. Bei der Reduzierung der
Steroidtabletten konnen Sie sich allgemein unwohl fiihlen, obwohl sich Ihre Symptome in der
Brust wahrscheinlich verbessern. Es konnen folgende Symptome aufireten: verstopfie oder
laufende Nase, Gelenk- oder (Ekzem).
Wenn Sie an irgendeinem dieser Symptome leiden oder wenn Symptome wie Kopfschmerzen,
Madigkeit, Ubelkeit (Nausea) oder Erbrechen (sich tbergeben) aufreten, kontakticren Sic
bitte unverziiglich Thren Arzt. Méglicherweise bendtigen Sie eine andere Behandlung, wenn

Sie sollten mit [hrem Arzt sprechen, Pulmelia®
Thr Arzt wird moglicherweise in Betracht ziehen, Ihnen in Stresssituationen (beispielsweise

erhiltlich sind.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel anwenden

bei einer oder vor einer Operation) zusatzlich zu Threr tblichen Therapie
Steroidtabletten zu verschreiben.
Wichtige iiber Ihre Asthma-oder COPD.

‘Wenn Sie das Gefiihl haben, auBier Atem zu sein oder pfeifend zu atmen, sollten Sie zunichst
Pulmelia” weiterhin anwenden, aber Ihren Arzt so schnell wie méglich aufsuchen, da Sie

+ Betablocker (wie Atenolol oder Propranolol zur von
wie Timolol zur ines Glauk
+ Arzncimittel zur Behandlung cines zu schnellen oder i hlags (wie 1
Chinidin).
+ Arzneimittel wie Digoxin, die oft zur von i
werden.

Diuretika, auch bekannt als , Wassertabletten” (hamtreibende Mittel, z. B. Furosemid).
Diese werden zur von

. K B.Pi

+ Arzneimittel, die Xanthine (z. B. Theophyllin oder Aminophyllin) enthalten. Diese werden
oftzur Behandlung von Asthma eingesetzt.

Pulmelia” ist ein Inhalator, der zur Behandlung von Asthma bei * Andere en (2. B. Salbutamol) )
wird. Er wird zudem zur der Symp von chy b . B. d Nefazodon.
L (COPD) bei ab 18 Jahren Er enthiilt zwei . die B.CI d h
Wirkstoffe: i Dihydrat. « Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (wie Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol,
Clar

+ Budesonid gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die man Kortikosteroide nennt. Durch
Budesonid konnen Schwellungen und Entziindungen in den Lungen verringert und
verhindert werden.

+ Formoterolfumar:

Dihydrat gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die man lang

wirksame Beta,-Agonisten oder nennt. Dihydrat

d i indem es die Muskeln in den. entspannt.
Pulmelia” Pulver zur ion darfnur bei erden.
Asthma

Fiir eine Behandlung des Asthmas wird Ihr Arzt Ihnen zwei Inhalatoren verordnen: Pulmelia®

und ein separater Inhalator fir den Bedarfsfall.

- Wenden Sie Pulmelia” jeden Tag an. Dies hilft, das Auftreten von Asthmasymptomen zu
verhindem.

- WennSie
um die Atmung zu erleichtern.

‘wenden Sie [hren fiir den Bedarfsfall an,

Wenden Sie Pulmelia® nichtals Inhalator fir den Bedarfsfall an.
Chronisch ivelL OPD)

+ Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit (z. B. Levodopa).

. i i B. L-Thyroxin).

+ Einige Arzneimittel konnen dic Wirkungen von Pulmelia” verstirken und Ihr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig iberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen
(cinschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

‘Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft, oder falls Sie sich nicht sicher sind,

sprechen Sie vor der Anwendung von Pulmelia” mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ebenfalls, wenn bei Ihnen eine Narkose wegen

einer Operation oder einer Zahn- bzw. Kieferbehandlung geplant st

Stillzeit und igei

+ Wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu werden, sprechen Sie vor der

Anwendung von Pulmelia” mit Ihrem Arzt - wenden Sie Pulmelia nur auf ausdriickliche

Anweisung Ihres Arztes an.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von Pulmelia” schwanger werden, brechen Sie die

Behandlung mit Pulmelia” nicht ab, aber wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pulmelia’ kann auch zur mptome von COPD bei
werden. COPD ist eine chronische Erkrankung der Atemwege, die hiufig durch das
Zigarettenrauchen verursacht wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pulmelia” beachten?

Pulmelia® darfnicht angewendet werden,

- wenn Sic allergisch gegen Budesonid, Formoterol, oder den in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteil dieses Arzneimittels, Lactose-Monohydrat (enthlt geringe Mengen
Milchprotein), sind.

‘Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pulmelia”anwenden, wenn Sie:

+ Diabetiker sind.

« eine Lungeninfektion haben.

+ Bluthochdruck haben oder bei Thnen sch al eine festgestellt wurde

i i schr schnellen Pulses, Arterienverengung

oder Herzinsuffizienz)
* eine it der haben.
+ einenniedrigen Blutkaliumspiegel haben

+ cineschwere Lebererkrankung haben.

Es ist dass Pulmelia” Thre Verkehrstiichtigkeit oder Thre Fahigkeit zum
Bedienen von Geriten oder Maschinen beeinflusst.

Pulmelia” enthilt Lactose

Pulmelia” enthlt eine Art von Zucker, die Lactose heift. Wenn Sie von lhrem Arzt wissen,
dass Sie eine Unvertriglichkeit gegeniiber einigen Zuckem haben, sprechen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt. Die in diesem Arzneimittel enthaltene
Lactosemenge verursacht gewdhnlich keine Probleme bei Personen mit einer
Lactoseunvertriglichkeit

Pulmelia” enthlt 12,4088 mg Lactose-Monohydrat pro Blisterpackung.

Der sonstige Bestandteil Lactose enthilt geringe Mengen Milchprotein, das allergische
Reaktionen hervorrufen kann.

. Wieist Pulmelia” anzuwenden?
Wenden Sie Pulmelia” immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bilte fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Esistwichtig, Pulmelia’ jeden Tag auch wenn Si sthma- od
COPD-Symptome haben.
Wenn Sie Pulmelia” zur Behandlung von Asthma anwenden, wird Ihr Arzt regelmaBig Ihre
Asthmasymptome kontrollieren.

w

en Arzt auf, wenn:

« Thre ic oft nachts mit aufwachen.

« sich bei Thnen morgens ein Engegefiihl in der Brust einstellt oder dieses linger als
gewdhnlich anhlt.

Diese Anzeichen kinnten darauf hinweisen, dass Ihr Asthma oder COPD nicht ausreichend

kontrolliertist i i

Asthma

Wenden Sie Ihren Pulmelia® Inhalator jeden Tag an. Dies hilft, das Auftreten von

Asthmasymptomen zu verhindern.

benétigen.

Erwachsene (18 Jahre und lter)
+ Diciibliche Dosis betrigt I Inhalation zweimal tiglich.

« ThrArztkanndie Dosis auf 2 Inhalationen zweimal tiglich erhdhen.

+ Wenn Ihre Symptome gut kontrolliert sind, kann Thr Arzt Thnen dieses Arzneimittel zur

cinmal taglichen Anwendung verordnen.
Ihr Arzt (oder das medizinische Fachpersonal) wird Thnen helfen, mit Threm Asthma
umzugehen. Sie werden die Dosierung des Arzneimittels auf die niedrigste Dosis einstellen,
mit der eine effektive Kontrolle Ihrer Asthmasymptome erreicht wird. Verindern Sie nicht die
ige Rii it Threm Arzt (oder dem

Verwenden Sic Ihren separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall, wenn Asthmasymptome
auftreten.

‘Tragen Sie Ihren Inhalator fiir den Bedarfsfall immer bei sich, damit Sie ihn anwenden konnen,
wenn Sie ihn bendtigen. Verwenden Sie bei Aufireten von Asthmasymptomen nicht Pulmelia”
- verwenden Sie Ihren separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall.

Anwendung von Pulmelia” als einziger Asthma-Inhalator

Wenden Sie Pulmelia” in dieser Weise nur dann an, wenn Pulmelia” Thnen so von Ihrem Arzt
verordnet worden ist und wenn Sie mindestens 18 Jahre alt sind

Chronisch i 'OPD)

« Nurfird dung bei 18 Jahre und lter).

+ Diciibliche Dosis betrigt | Inhalation zweimal tiglich

Zur Behandlung Threr COPD-Erkrankung wird Thr Arzt Ihnen moglicherweise auch anderc
Arzneimittel verschreiben, die die Bronchien erweitern, z. B. sogenannte Anticholinergika
(wie Tiotropium- oder Ipratropiumbromid).

Anwendungbei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Pulmelia® ist bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht zu
empfehlen.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DEN ELPENHALER"

Der Elpenhaler” ist ein ur ds Pulvers zur Inhalation.
Jede Dosis wird in dem Napfchen eines speziell entwickelten Blisterstreifens als Einzeldosis
aufbewahrt.

Der Elpenhaler” besteht aus 3 Teilen:

- Dem Mundstiick und dessen Kappe (1)

- Der Auflagefliche (2) zur Platzierung des Blisterstreifens
(Arzneimittelauflagefliche).

- Dem
Blisterstreifen

(3) zur 1 i der

Die drei Teile sind miteinander verbunden und konnen einzeln
gedfnet werden.




Aufder Arzneimittelauflagefliche befindensich

- Ein Befestigungspunkt (2A) zur Befestigung der
Blisterstreifens.

- Eine Vertiefung (2B) zur Aufnahme des Nipfchens des
Blisterstreifens.

- Zwei

(2C) zur sicheren des.
auf der i i

Der Blisterstreifen besteht aus:
- Zwei Folien aus Aluminium (4).

- Einem Nipfchen (5), welches das Arzneimittel enthlt.
- Einem Loch (6)

6
NICHT SCHLUCKEN

ANWENDUNG DES ELPENHALER"
A. Vorbercitung des Geriits

- Das Aufbewahrungsfach durch Dricken, wie auf der
Abbildung gezeigt, offnen, einen Blisterstreifen entnehmen
und das Aufbewahrungsfach wieder schliefien.

- Kappe durch leichten Druck auf den geriffelten Bereich
vollstiindig vom Mundstiick wegklappen.

- Mundstiick entsperren und nach hinten klappen, um dic
Arzneimittelauflagefliche freizulegen.

- DenBlisterstreifen mit der gliinzenden Seite nach oben halten,
sodass die blaue Linie sichtbar ist, wic durch den Pfeil in der
Abbildung gezeigt. Die bedruckte Seite des Blisterstreifens
muss nach

- Das Loch des Blisterstreifens auf den Befestigungspunkt der
Arzneimittelauflagefliche legen. Leicht auf den
Blisterstreifen driicken, um  sicherzugehen, dass der

icheram
- Das Nipfchen des Blisterstreifens passt nun in die dazu
vorgesehene Vertiefung in der und

C.Reinigen des Gerits
Nach jeder Anwendung das Mundstick und die Arzneimittelauflagefliche mit cinem
trockenen Tuch oder einem trockenen Papiertuch abwischen. Zum Reinigen des Inhalators
kein Wasser verwenden. Das unddieK

Wenn Sie cine griiere Menge von Pulmelia” angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sic Pulmelia” so anwenden, wie in der Packungsbeilage angegeben oder

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

« Depressionen

+ Verhaltensinderungen, insbesondere bei Kindern
h Engegefiihl in der Brust (A

« Erhohung der Zuckermenge (Glucose) im Blut

* G B.cin

Geschmack im Mund

gemih der Anweisung Thres Arztes. Sie sollten Ihre verordnete Dosis ohne

dirztlichen Rat einzuholen.

Dic hiufigsten Symptome, dic auftreten konnen, wenn Sic cine grofiere Menge von Pulmelia”
n oder schneller Herzschl

‘Wenn Sie die Anwendung von Pulmelia” vergessen haben

« Wenn Sie die Anwendung vergessen haben, wenden Sie Pulmelia” an, sobald Sie daran
denken. Falls es jedoch bald Zeit fiir die niichste Anwendung ist, lassen Sie die vergessene
Anwendungaus

« Wenden Sie nicht die doppelte Menge als Ausgleich fiir eine vergessene Anwendung an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an

Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind miglich?
Wicall 1L hdi

haben, die aber nicht bei

jedem aufireten missen.

‘Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, setzen Sie Pulmelia® ab

und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt:

. im Gesicht, in der (Zunge und/oder Hals-
Rachen-Bereich und/oder oder Ausschlag zusammen mit
Atembeschwerden (Angioddem) und/oder plotzliches Ohnmachtsgefuhl. Dies konnte
bedeuten, dass Sie eine allergische Reaktion haben. Dies geschieht selten, d. h. es kann bis
zu1 von 1000 Behandelten betreffen.

Plotzlich aufretendes, akutes, pfeifendes Atemgeriusch oder Kurzatmigkeit unmittelbar
nach der Inhalation. Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen aufritt, setzen Sie
Pulmelia® ab und verwenden Sie einen separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall.
Wenden Sic sich umgehend an Thren Arzt, da Thre Behandlung gegebenenfalls
umgestellt werden muss. Dies geschicht sehr selten, d. h. es kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen.

Andere mgliche Nebenwirkungen:

biszu 1 von betreffen)

die Fihrungsstege stellen sicher, dass der Blisterstreifen
richtig positioniertist.

= - Das Mundstiick schliefen und das berstehende, geprigte
Ende des Blisterstreifens in waagerechter Richtung
herausziehen.
3 - Die Dosis kann nun inhaliert werden.

B. Inhalation der Dosis

Den Inhalator vom Mund entfernt halten. Vollstindig ausatmen. Darauf achten, nicht in das
Mundstiick des Inhalators auszuatmen. Den Elpenhaler” zum Mund fithren und die Lippen
festum das Mundstiick schlieBen.

- Langsam und tief durch den Mund (und nicht durch dic Nase)

G cinatmen, bis die Lunge gefulltist.
« - Den Atem etwa 5 Sekunden oder so lange, wie es angenehm
ist, anhalten und gleichzeitig den Inhalator aus dem Mund
nchmen.

- Ausatmen und danach normal weiteratmen.

- Das Mundstick 6ffnen

- Das gesamte Pulver wurde inhaliert, sodass das Nipfchen des
Blisterstreifens leer st

- Den leeren Blisterstreifen cntfernen und mit Schritt C
fortfahren.

. ( ). leichtes oder starkes Muskelzittern. Wenn diese
Nebenwirkungen aufireten, sind sie in der Regel leicht und verschwinden gewdhnlich bei
Fortsetzung der Behandlung mit Pulmelia”
Soor (eine Pilzinfektion) im Mund. Dies ist weniger wahrscheinlich, wenn Sie den Mund

nacl n Pulmelia” mit Wasser ausspilen.
+ Leichte Reizungen des Rachens, Husten und Heiserkeit
« Kopfschmerzen

Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Pulmel
1t L i

folgende

« Fieber oder Schilttelfrost

« Vermehrte Bildung von Schleim, Farbinderung des Schleims

« Stirkerer Husten oder verstirkte Atembeschwerden
biszu1von betreffen)

Rastlosigkeit, Nervositit, Unruhe

Sehlafstorungen

Schwindel

Ubelkeit

Schneller Herzschlag

Blutergiisse

Muskelkrampfe

Verschwommenes Sehen

biszu1von 1.000
Ausschlag, Juckreiz

Bronchospasmen (Krimpfe der Muskeln in den Atemwegen, die zu einer pfeifenden
Atmung filhren). Wenn das Pfeifen plotzlich nach Anwendung von Pulmelia” einsetzt,
wenden Sie Pulmelia” nicht weiter an und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

Niedrige Blutkaliumspiegel

UnregelméBiger Herzschlag

. Blutdrucks
Inhalativ anzuwendende Kortikosteroide kénnen die normale Steroidhormonproduktion im
Organismus beeinflussen, insbesondere, wenn Sie hohe Dosen iiber einen lingeren Zeitraum
anwenden. Zu diesen Effekten zihlen:
derK. i

derKi

+ Katarakt (grauer Star, Triibung der Augenlinse)
-G tar, erhohter.

. Kindernund
. (kleine D: den Nieren)
Das Auftreten dieser Effekte ist bei inhalativ anzuwendenden Kortikosteroiden viel
K
alsbei

Meldung von Nebenwirkungen
‘Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir i i i
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, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

die nicht in dieser

5. Wieist Pulmelia” aufzubewahren?

fiirKinder
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach . Verw. bis* und auf dem
Umkarton nach . Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das

fa bezieht sich auf den letzten d Monats

Nicht iber 25°C 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 Pulmelia” enthiilt

Die Wi i Dihydrat.

Jede enthilt als Menge 400 Budesonid und
12 Dihydrat, ciner

Menge von 380 idund 11 Dihydrat.

Dersonstige Bestandteil st Lactose-Monohydrat.
Wie Pulmelia” aussieht und Inhalt der Packung

Ein weier Inhalator aus Plastik mit 60 Al-Al Blisterpackungen, verpackt mit dem
Beipackzettel in cinem Karton.

Packung mit 60 1 Inhalator mit 60 oder

Drei weifie Inhalatoren aus Plastik mit jeweils 60 Al-Al Blisterpackungen, verpackt mit dem
Beipackzettel in cinem Karton,

Packung mit 180 Inhalationen: 3 Inhalatoren mit jeweils 60 Blisterpackungen (Inhalationen).
Eswerden i in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ELPEN Pharmaceutical Co. Inc., 95 Marathonos Ave., 19009 Pikermi, Attiki, Gricchenland
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ELPEN Pharma GmbH, Bismarckstr. 63, 12169 Berlin, Deutschland
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