Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

* Niedriger Kaliumspiegel im Blut

* UnregelmaRiger Herzschlag.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Depression

Verhaltensanderungen, insbesondere bei Kindern

Schmerzen oder Engegefihl in der Brust (Angina pectoris)

Stoérung des elektrischen Systems des Herzens, die keine Symptome

hervorruft (Verlangerung des QTc-Intervalls)

»  Erhdhte Zuckermenge (Glucose) im Blut bei einer Blutuntersuchung.

* Geschmacksveranderung, z.B. ein unangenehmer Geschmack im
Mund

* Veranderungen des Blutdrucks.

* Inhalativ anzuwendende Kortikosteroide kénnen die normale
Produktion von Steroidhormonen in Ilhrem Korper beeinflussen,
besonders wenn diese Uber einen langen Zeitraum in hohen Dosen
eingenommen werden. Zu diesen Effekten gehoren:

» Veranderungen in der Mineraldichte der Knochen (Schwachung der

Knochen)

Katarakt (Triibung der Augenlinse)

Glaukom (erhohter Augeninnendruck)

Verlangsamtes Wachstum bei Kindern und Jugendlichen

Beeinflussung der Nebenniere (kleine Drise an der Niere). Symptome

einer Unterdrickung der Nebenniere konnen sein: Mdidigkeit,

Schwache, Magenprobleme, einschlieRlich Ubelkeit, Erbrechen,

Schmerzen und Durchfall, Dunkelfarbung der Haut und Gewichtsver-

lust.

Diese Nebenwirkungen treten sehr selten auf und treten bei inhalativen
Kortikosteroiden sehr viel seltener auf als bei Kortikosteroid-Tabletten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist DuoResp Spiromax aufzubewahren?

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

« Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder auf
dem Etikett lhres Inhalators angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

* Nicht tber 25 °C lagern. Halten Sie die Kappe des Mundstiicks
nach der Entnahme aus der Folienverpackung geschlossen.

* Verwenden Sie das Arzneimittel innerhalb von einem Jahr nach
der Entnahme aus der Folienverpackung. Schreiben Sie auf das
Etikett des Inhalators das Datum, an dem Sie ihn aus der Folienverpa-
ckung entnommen haben.

* 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 DuoResp Spiromax enthalt

- Die Wirkstoffe sind Budesonid und Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.
Eur.).
Jede abgegebene (inhalierte) Dosis enthalt 160 Mikrogramm
Budesonid und 4,5 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.
Eur.). Dies entspricht einer abgemessenen Dosis von 200 Mikrogramm
Budesonid und 6 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

- Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat, das Milcheiweile
enthalt (siehe Abschnitt 2. unter ,DuoResp Spiromax enthalt Lactose*).

Wie DuoResp Spiromax aussieht und Inhalt der Packung

DuoResp Spiromax ist ein Pulver zur Inhalation.

Jeder DuoResp Spiromax-Inhalator enthalt 120 Inhalationen. Er besteht
aus einem weif3en Behalter mit einer halbtransparenten, weinroten Mund-
stlickkappe.

Packungen mit 1, 2 und 3 Inhalatoren.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in lhrem Land
verfligbar sein.

Zulassungsinhaber

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niederlande.

Hersteller

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

Irland

Parallel vertrieben und umgepackt von
ACA Muller ADAG Pharma AG
Hauptstr. 99

78244 Gottmadingen

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel winschen, setzen
Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung:

Deutschland

TEVA GmbH

Tel: +49 73140208

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/
verfugbar.

DUORESP SPIROMAX 160/4,5MCG IHP/072025

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

DuoResp® Spiromax® 160 Mikrogramm/4,5 Mikrogramm
Pulver zur Inhalation

Budesonid/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 mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

- 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, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DuoResp Spiromax und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von DuoResp Spiromax beachten?

Wie ist DuoResp Spiromax anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DuoResp Spiromax aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist DuoResp Spiromax und wofiir wird es angewendet?

DuoResp Spiromax enthalt zwei unterschiedliche Wirkstoffe: Budesonid

und Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

* Budesonid gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als Korti-
kosteroide oder auch als Steroide bekannt sind. Es wirkt, indem
es Schwellungen und Entziindungen in lhrer Lunge verringert und
verhindert, sodass lhnen das Atmen leichter fallt.

* Formoterolfumarat-Dihydrat gehoért zu einer Gruppe von Wirkstoffen,
die als langwirksame [,-Adrenozeptor-Agonisten oder Bronchodila-
tatoren bezeichnet wird. Es wirkt durch die Entspannung der glatten
Muskulatur der Atemwege. Dadurch werden die Atemwege gedffnet
und Sie kdnnen leichter atmen.

DuoResp Spiromax wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren angewendet.

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel zur Behandlung lhres Asthmas oder
Ihrer chronisch obstruktiven Atemwegserkrankung (COPD) verschrieben.

Asthma

DuoResp Spiromax kann bei Asthma auf zwei verschiedene Arten

angewendet werden.

a) Moglicherweise werden lhnen zwei Asthmainhalatoren
verschrieben: DuoResp Spiromax zusammen mit einem separaten
Inhalator fiir den Bedarfsfall wie z.B. Salbutamol.

* Wenden Sie DuoResp Spiromax taglich an. Dies hilft, das Auftreten von
Asthma-Symptomen wie Kurzatmigkeit und Keuchen zu verhindern.

*  Wenden Sie lhren Inhalator fir den Bedarfsfall an, wenn bei lhnen
Asthma-Symptome auftreten, um wieder ein erleichtertes Atmen zu
ermaoglichen.

b) Eventuell wird lhnen DuoResp Spiromax als einziger Asthmain-
halator verordnet.

*  Wenden Sie DuoResp Spiromax taglich an. Dies hilft, das Auftreten
von Asthma-Symptomen wie Atemnot und Pfeifgerausche beim Atmen
zu verhindern.

*  Wenden Sie DuoResp Spiromax auch dann an, wenn Sie eine
Extrainhalation oder SpriihstdRe zur Linderung lhrer Asthma-Sym-
ptome bendtigen, um ein einfacheres Atmen wieder zu ermoglichen
und — falls mit lhrem Arzt vereinbart — auch zur Vorbeugung des
Auftretens von Asthma-Symptomen (z.B. bei korperlicher Belastung
oder wenn Sie Allergenen ausgesetzt sind). Daflr wird kein separater
Inhalator bendtigt.

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

COPD ist eine Langzeiterkrankung der Atemwege der Lunge, die
haufig durch Zigarettenrauchen hervorgerufen wird. Symptome sind
Kurzatmigkeit, Husten, Beschwerden im Brustkorb und Schleimauswurf.
DuoResp Spiromax kann auch angewendet werden, um ausschlielich bei
Erwachsenen die Symptome einer schweren COPD zu behandeln.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DuoResp Spiromax
beachten?

SO WN =

DuoResp Spiromax darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Budesonid, Formoterolfumarat-Dihydrat
oder den in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteil in diesem
Arzneimittel sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie DuoResp Spiromax anwenden, wenn

» Sie Diabetiker sind.

* Sie eine Lungeninfektion haben.

« Sie hohen Blutdruck haben oder jemals ein Problem mit dem Herzen
hatten (dazu gehdren auch ein unregelmafBiiger Herzschlag, sehr
schneller Puls, Verengung der Arterien oder Herzinsuffizienz).

Sie Probleme mit der Schilddriise oder den Nebennieren haben.

Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben.

Sie schwere Leberprobleme haben.

Sie regelmafig Alkohol trinken.

Wenn Sie bereits Steroidtabletten zur Behandlung lhres Asthmas oder
lhrer COPD einnehmen, wird |hr Arzt die Anzahl der Tabletten, die
Sie einnehmen, verringern, sobald Sie beginnen, DuoResp Spiromax
anzuwenden. Wenn Sie schon lange Zeit Steroidtabletten einnehmen,
wird lhr Arzt mdglicherweise von Zeit zu Zeit Bluttests durchfiihren.
Nach der Reduzierung der Steroidtabletten kann es sein, dass Sie sich
allgemein unwohl fiihlen, obwohl sich lhre Beschwerden in der Brust
vielleicht verbessern. Es konnen Anzeichen wie eine verstopfte oder
laufende Nase, Schwache oder Gelenk- oder Muskelschmerzen sowie
Ausschlag (Ekzem) auftreten. Wenn eines dieser Anzeichen Sie beein-
trachtigt oder wenn Anzeichen wie Kopfschmerzen, Midigkeit, Ubelkeit
oder Erbrechen auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an |hren Arzt.
Es kann sein, dass Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen missen, wenn
bei lhnen allergische Symptome oder Anzeichen fir entziindete Gelenke
auftreten. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
Sie DuoResp Spiromax weiter anwenden sollen.

Ihr Arzt wird moglicherweise in Betracht ziehen, lhnen bei einer Erkrankung
wie etwa einer Atemwegsinfektion oder vor einer Operation zusatzlich zu
Ihrer tblichen Therapie Steroidtabletten zu verschreiben.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 12 Jahren.

Anwendung von DuoResp Spiromax zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen:

« Betablocker (z.B. Atenolol oder Propranolol zur Behandlung
von Bluthochdruck oder einer Herzerkrankung), einschlieRlich
Augentropfen (z.B. Timolol zur Behandlung eines Glaukoms).

*  Oxytocin, das schwangeren Frauen zum Auslésen von Geburtswehen
gegeben wird.

*  Arzneimittel zur Behandlung eines zu schnellen oder unregelmafigen
Herzschlags (z.B. Chinidin, Disopyramid, Procainamid und Terfenadin).

* Arzneimittel wie z.B. Digoxin, die haufig zur Behandlung einer Herz-
insuffizienz eingesetzt werden.

» Diuretika, auch bekanntals ,Entwasserungstabletten” (z.B. Furosemid).
Diese werden zur Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt.

» Kortikosteroid-Tabletten zum Einnehmen (z.B. Prednisolon).

* Arzneimittel, die Xanthine (z.B. Theophyllin oder Aminophyllin)
enthalten. Diese werden haufig zur Behandlung von Asthma eingesetzt.

* Andere Bronchodilatatoren (z.B. Salbutamol).

* Trizyklische Antidepressiva (z.B. Amitriptylin) und das Antidepres-
sivum Nefazodon.

¢ Antidepressiva wie Monoaminoxidase-Hemmer und Arzneimittel mit
ahnlichen Eigenschaften (wie das Antibiotikum Furazolidon und das
Chemotherapeutikum Procarbazin).

* Antipsychotika, die Phenothiazine (z.B. Chlorpromazin und Prochlor-
perazin) enthalten.

e Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion, die als ,HIV-Protea-
se-Hemmer* bezeichnet werden (z.B. Ritonavir).

e Arzneimittel, zur Behandlung von Infektionen (z.B. Ketoconazol,
Itraconazol,  Voriconazol, Posaconazol, Clarithromycin  und
Telithromycin).

*  Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (z.B. Levodopa).

e Arzneimittel zur Behandlung von Schilddrisenerkrankungen (z.B.
L-Thyroxin).

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von DuoResp Spiromax

verstarken und lhr Arzt wird Sie moglicherweise sorgfaltig Uberwachen,

wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlielich 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 DuoResp Spiromax

mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

ebenfalls, wenn bei lhnen eine Narkose wegen einer Operation oder einer

Zahn- bzw. Kieferbehandlung geplant ist. Dadurch kdnnen Sie dazu

beizutragen, das Risiko einer Wechselwirkung mit dem Narkosemittel, das

Sie erhalten, zu verringern.



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, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Wenden Sie dieses
Arzneimittel NICHT an, wenn lhr Arzt Sie nicht ausdriicklich dazu
angewiesen hat.

*  Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie DuoResp Spiromax
anwenden, brechen Sie die Anwendung von DuoResp Spiromax
NICHT ab, wenden Sie sich aber unverziglich an lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
DuoResp Spiromax hat wahrscheinlich keinen Einfluss auf lhre Verkehrs-
tlchtigkeit oder lhre Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder
Maschinen.

DuoResp Spiromax enthélt Lactose

Lactose ist eine Zuckerart, die in Milch vorkommt. Bitte wenden Sie Duo-
Resp Spiromax erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt an, wenn |hnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist DuoResp Spiromax anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem

Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

» Es ist wichtig, dass Sie DuoResp Spiromax jeden Tag anwenden, selbst
wenn Sie zu dem Zeitpunkt keine Asthma- oder COPD-Symptome haben.

* Wenn Sie DuoResp Spiromax gegen Asthma anwenden, wird lhr Arzt
Ihre Symptome regelmaRig tberprifen.

Asthma

DuoResp Spiromax kann bei Asthma auf zwei verschiedene Arten

angewendet werden. Welche Dosis DuoResp Spiromax Sie anwenden

mussen, und wann diese angewendet werden muss, hangt davon ab, wie
es lhnen verordnet wurde.

*«  Wenn |Ihnen DuoResp Spiromax sowie ein separater Inhalator fur
den Bedarfsfall verordnet wurden, lesen Sie bitte den Abschnitt
»(A) Anwendung von DuoResp Spiromax zusammen mit einem
separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall®.

*  Wenn lhnen DuoResp Spiromax als einziger Inhalator verordnet
wurde, lesen Sie bitte den Abschnitt ,(B) Anwendung von DuoResp
Spiromax als einzigem Asthmainhalator”.

(A) Anwendung von DuoResp Spiromax zusammen mit einem
separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall

Wenden Sie DuoResp Spiromax taglich an. Dies schitzt vor dem
Auftreten von Asthma-Symptomen.

Empfohlene Dosis:

Erwachsene (ab 18 Jahren)

1 oder 2 Inhalationen (Betatigung(en) des Inhalators) zweimal taglich,
morgens und abends angewendet.

Ihr Arzt kann diese Dosis auf 4 Inhalationen zweimal taglich erhéhen.
Wenn Ihre Symptome gut unter Kontrolle sind, kann lhr Arzt Sie bitten, das
Arzneimittel einmal taglich anzuwenden.

Jugendliche (ab 12 Jahren)

1-2 Inhalation(en) zweimal taglich.

Ihr Arzt wird lhnen dabei helfen, mit dem Asthma umzugehen und die
Dosis dieses Arzneimittels auf die geringste Dosis einstellen, mit der lhr
Asthma kontrolliert werden kann. Wenn |hr Arzt der Ansicht ist, dass Sie
eine geringere Dosis bendtigen, als DuoResp Spiromax abgeben kann,
verordnet Ihnen lhr Arzt moglicherweise einen anderen Inhalator, der
dieselben Wirkstoffe, aber eine geringere Dosis des Kortikosteroids, als
DuoResp Spiromax enthalt. Wenn lhre Symptome gut unter Kontrolle
sind, kann |hr Arzt Sie bitten, das Arzneimittel einmal taglich anzuwenden.
Sie durfen die Anzahl der lhnen verordneten Inhalationen jedoch nicht
verandern, ohne zuvor mit lhrem Arzt gesprochen zu haben.

Wenden Sie lhren separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall an, um
Asthma-Symptome zu behandeln, wenn sie auftreten.

Flhren Sie lhren Inhalator fir den Bedarfsfall immer bei sich und wenden
Sie ihn an, wenn Sie plotzlich nicht mehr richtig atmen kénnen oder wenn
Sie keuchen. Wenden Sie DuoResp Spiromax nicht an, um diese Asth-
ma-Symptome zu behandeln.

(B) Anwendung von DuoResp Spiromax als einzigem Asthmainhalator
Wenden Sie DuoResp Spiromax nur so an, wie der Arzt es lhnen erklart hat.
Wenden Sie DuoResp Spiromax taglich an. Das schitzt vor dem
Auftreten von Asthma-Symptomen.

Empfohlene Dosis

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

1 Inhalation morgens und 1 Inhalation abends

oder

2 Inhalationen morgens

oder

2 Inhalationen abends.

Ihr Arzt kann diese Dosis auf 2 Inhalationen zweimal taglich erhdhen.
Wenden Sie DuoResp Spiromax auch im Bedarfsfall an, um Asthma-Sym-
ptome zu behandeln, wenn sie auftreten, und um dem Auftreten von Asth-
ma-Symptomen vorzubeugen (z.B. bei kdrperlicher Belastung oder wenn
Sie Allergenen ausgesetzt sind).
*  Wenden Sie 1 Inhalation an, wenn bei Ilhnen Asthma-Symptome
auftreten, und warten Sie einige Minuten.
* Wenn Sie sich nicht besser flihlen, wenden Sie eine weitere Inhalation
an.
*+  Wenden Sie nicht mehr als 6 Inhalationen zu einem einzelnen
Zeitpunkt an.
Fihren Sie DuoResp Spiromax immer bei sich, damit Sie ihn anwenden
kénnen, um plétzliche Anfalle der Atemnot oder Keuchen zu lindern.
Normalerweise ist eine tagliche Gesamtdosis von mehr als 8 Inhalationen
nicht erforderlich. Fir einen begrenzten Zeitraum kann lhr Arzt Ihnen
jedoch gestatten, auch bis zu 12 Inhalationen taglich anzuwenden.
Machen Sie einen Termin bei Ihrem Arzt, wenn Sie regelmafig 8 oder mehr
Inhalationen téglich bendtigen. Moglicherweise muss lhre Behandlung
geandert werden.
Wenden Sie NICHT mehr als 12 Inhalationen innerhalb von 24 Stunden
an.
Wenn Sie Sport treiben und dabei Asthma-Symptome auftreten,
wenden Sie DuoResp Spiromax wie hier beschrieben an. Wenden Sie
DuoResp Spiromax aber nicht direkt vor dem Sport an, um das Auftreten
von Asthma-Symptomen zu unterbinden. Es ist wichtig, dass Sie mit
lhrem Arzt Gber die Anwendung von DuoResp Spiromax zur Vorbeugung
von Asthma-Symptomen sprechen; wie oft Sie Sport treiben oder wie oft
Sie Allergenen ausgesetzt sind, konnte sich auf die Ihnen verschriebene
Behandlung auswirken.

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

Empfohlene Dosis:

Nur Erwachsene (ab 18 Jahren):

2 Inhalationen zweimal taglich, morgens und abends angewendet.

Fir lhre COPD-Erkrankung kann lhr Arzt auch andere Arzneimittel

verordnen, die die Bronchien erweitern, z.B. ein Anticholinergikum (wie

Tiotropium oder Ipratropiumbromid).

Vorbereitung von DuoResp Spiromax

Bevor Sie Ihren neuen DuoResp Spiromax zum ersten Mal anwenden,

missen Sie ihn folgendermalen fiir die Anwendung vorbereiten:

* Reilken Sie die Folienverpackung oben an der Kerbe auf und
entnehmen Sie den Inhalator.

* Uberprifen Sie am Zahlwerk, ob 120 Inhalationen im Inhalator
vorhanden sind.

« Schreiben Sie auf das Etikett des Inhalators das Datum, an dem Sie
ihn aus der Folienverpackung entnommen haben.

* Den Inhalator vor der Anwendung nicht schutteln.

Wie der Inhalator anzuwenden ist

Befolgen Sie die nachfolgenden Anweisungen jedes Mal, wenn Sie
inhalieren mussen.

1. Halten Sie den Inhalator mit der halbtrans-
parenten, weinroten Kappe des Mundstlicks
nach unten.
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2. Offnen Sie die Kappe des Mundstiicks, indem
Sie sie nach unten klappen, bis ein lautes

LUFT-
EINLASS-

Klickgerausch hérbar ist. Ihr Arzneimittel wird QFFNUNG

dadurch abgemessen. Ihr Inhalator ist jetzt  nicht

einsatzbereit. verdecken
OFFNEN

3. Atmen Sie sanft aus (so weit, wie es noch
angenehm ist). Atmen Sie nicht durch Ihren Inhalator aus.

4. Nehmen Sie das Mundstlick zwischen Ihre Zahne. Beil}en Sie nicht
auf das Mundstuck. Schlie3en Sie Ihre Lippen fest um das Mundsttick.
Achten Sie darauf, die Lufteinlass6ffnungen nicht zu verdecken.

Atmen Sie durch Ihren Mund so tief und kréaftig wie Sie kénnen ein.

5. Nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund. Es
ist moglich, dass Sie einen Geschmack beim
Inhalieren bemerken.

6. Halten Sie den Atem 10 Sekunden lang an
oder solange, wie es noch angenehm ist.

ATMEN

7. Atmen Sie dann sanft aus (atmen Sie nicht
durch den Inhalator aus). SchlieRen Sie die
Kappe des Mundstiicks.
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SCHLIESSEN

Wenn Sie eine zweite Inhalation vornehmen miissen, wiederholen Sie die
Schritte 1 bis 7.

Spilen Sie nach jeder Dosisanwendung den Mund mit Wasser und
spucken Sie das Wasser aus.

Versuchen Sie nicht, lhren Inhalator auseinanderzubauen, die Kappe
des Mundstlicks zu entfernen oder zu drehen — sie ist fest an lhrem
Inhalator angebracht und darf nicht abgenommen werden. Wenden Sie
den Spiromax nicht an, wenn er beschadigt ist oder wenn das Mundstlick
sich vom Spiromax geldst hat. Offnen und schlieRen Sie die Kappe des
Mundstlcks ausschliellich dann, wenn Sie inhalieren mdchten.

Reinigung des Spiromax
Halten Sie den Spiromax trocken und sauber.

Falls notwendig, kdnnen Sie nach der Anwendung des Spiromax das
Mundstlck mit einem trockenen Tuch abwischen.

Wann miissen Sie einen neuen Spiromax

verwenden

+ Das Zahlwerk zeigt an, wie viele Dosen
(Inhalationen) im Inhalator noch ubrig sind,
beginnend mit 120 Inhalationen, wenn das
Gerat voll ist, und bei 0 (Null) Inhalationen
endend, wenn das Gerat leer ist.

» Das Zahlwerk auf der Riickseite des Inhalators
zeigt die Anzahl der verbliebenen Inhalationen
in geraden Zahlen an. Die Licken zwischen
den geraden Zahlen geben die ungerade
Anzahl der verbliebenen Inhalationen an. N ]

* Fur verbliebene Inhalationen von 20 abwarts
bis ,8% ,6“ ,4° ,2° werden rote Zahlen
auf weilRem Hintergrund angezeigt. Wenn rote Zahlen im Fenster
angezeigt werden, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, um einen
neuen Inhalator verordnet zu bekommen.

Hinweis:
» Das Mundstuck wird weiterhin ,klicken®, selbst wenn der Spiromax leer
ist.

*  Wenn Sie das Mundstlick 6ffnen und schlieRen, ohne zu inhalieren,
registriert das Zahlwerk dies als eine Dosisentnahme. Diese Dosis wird
sicher im Inneren des Inhalators aufbewahrt, bis Sie das nachste Mal
inhalieren. Es ist nicht mdglich, dass bei einer Inhalation versehentlich
zusatzliches Arzneimittel oder eine doppelte Dosis inhaliert wird.

* Halten Sie das Mundstiick immer geschlossen und 6ffnen Sie es nur,
wenn Sie inhalieren.

Wichtige Informationen tiber lhre Asthma- oder COPD-Symptome

Wenn Sie bemerken, dass Sie auler Atem geraten oder anfangen

zu keuchen, wahrend Sie DuoResp Spiromax anwenden, sollten Sie

DuoResp Spiromax weiterhin anwenden, aber so bald wie mdglich lhren

Arzt aufsuchen, da Sie moglicherweise zusatzliche Arzneimittel bendtigen.

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

» das Atmen schwerer fallt oder wenn Sie haufig nachts kurzatmig oder
keuchend aufwachen.

» sich Ihr Brustkorb morgens eng anfihlt oder die Brustenge langer als
normal dauert.

Diese Anzeichen konnten bedeuten, dass |hr Asthma oder Ihre COPD

nicht richtig unter Kontrolle ist und Sie umgehend andere oder zusatzliche

Arzneimittel bendtigen konnten.

Nachdem |hr Asthma gut unter Kontrolle gebracht wurde, wird Ihr Arzt

mdglicherweise in Erwagung ziehen, die Dosis DuoResp Spiromax

allmahlich zu reduzieren.

Wenn Sie eine groRere Menge von DuoResp Spiromax angewendet
haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie lhre Inhalationen nach den Vorgaben lhres Arztes
vornehmen. Sie durfen lhre verordnete Anzahl an Inhalationen nicht
Uberschreiten, ohne arztlichen Rat einzuholen.

Wenn Sie eine groflere Menge von DuoResp Spiromax angewendet
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal und lassen Sie sich beraten.

Die haufigsten Symptome, die auftreten kénnen, wenn Sie eine gréRere
Menge DuoResp Spiromax angewendet haben, als Sie sollten, sind
Zittern, Kopfschmerzen oder schneller Herzschlag.

Wenn Sie die Anwendung von DuoResp Spiromax vergessen haben
Wenn Sie die Anwendung einer Dosis vergessen, dann holen Sie diese
nach, sobald Sie daran denken. Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Sollte die
Anwendung lhrer nachsten Dosis kurz bevorstehen, dann inhalieren Sie
das nachste Mal zur gewohnten Zeit.

Wenn Sie aulder Atem geraten oder anfangen zu keuchen oder irgendein
anderes Symptom eines Asthmaanfalls auftritt, wenden Sie lhren
Inhalator fiir den Bedarfsfall an, und holen Sie danach arztlichen Rat
ein.

Wenn Sie die Anwendung von DuoResp Spiromax abbrechen
Brechen Sie die Anwendung lhres Inhalators nicht ab, ohne zuvor lhren
Arzt dartber informiert zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn eine der folgenden Situationen bei lhnen eintritt, brechen Sie
die Anwendung von DuoResp Spiromax ab und sprechen Sie sofort
mit lhrem Arzt:

Seltene Nebenwirkungen: kéonnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen

* Schwellung des Gesichts, besonders um den Mund (Zunge und / oder
Rachen und/oder Schluckbeschwerden) oder Quaddeln einhergehend
mit Atemschwierigkeiten (Angioddem) und / oder Schwacheanfall. Das
kann bedeuten, dass Sie eine allergische Reaktion haben, wozu auch
Ausschlag und Juckreiz gehéren kénnen.

*  Bronchospasmus (Anspannung der Muskeln in den Atemwegen, was zu
Keuchen und Kurzatmigkeit fihrt). Wenn das Keuchen plétzlich nach der
Anwendung dieses Arzneimittels auftritt, brechen Sie die Anwendung ab
und sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt (siehe weiter unten).

Sehr seltene Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen

» Plotzliches, unerwartetes und akutes Keuchen und / oder Kurzatmigkeit
sofort nach Anwendung des Inhalators. (Dies wird auch als ,paradoxer
Bronchospasmus® bezeichnet.) Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, brechen Sie die Anwendung von DuoResp Spiromax
sofort ab und wenden Sie lhren separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall
an, sofern Sie einen besitzen. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt,
da Ihre Behandlung moglicherweise umgestellt werden muss.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

» Palpitationen (spurbares Herzklopfen), leichtes oder starkes
Muskelzittern. Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, sind sie
normalerweise leicht und klingen gewdhnlich ab, wenn Sie die
Behandlung mit DuoResp Spiromax fortsetzen.

* Soor (eine Pilzinfektion) im Mund. Dies kommt seltener vor, wenn
Sie nach der Anwendung des Arzneimittels lhren Mund mit Wasser
ausspllen.

» Leichte Halsschmerzen, Husten und Heiserkeit

* Kopfschmerzen

¢ Pneumonie (Lungenentziindung) bei
Nebenwirkung).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von

DuoResp Spiromax folgende Beschwerden bemerken — dies kdnnten

Symptome einer Lungenentziindung sein:

» Fieber oder Schuttelfrost

« vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schleims

» starkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

+  Gefiihl von Ruhelosigkeit, Nervositat, Aufregung, Angstlichkeit oder
Wut

Schlafstérung

Schwindelgefiihl

Ubelkeit

Schneller Herzschlag

Blutergisse

Muskelkrampfe

Verschwommenes Sehen.

COPD-Patienten (haufige



