Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Trixeo Aerosphere wurde bei Kindern und Jugendlichen

nicht untersucht. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern oder Ju-

TAGLICHE ANWENDUNG, morgens & abends — Inhalieren Sie lhr Arz-

neimittel

WOCHENTLICHE REINIGUNG - Reinigen Sie Ihren Inhalator einmal die
Woche

* Tagliche Dosis: 2 SpriihstoBe am Morgen und 2 SpriihstoBe am * Reinigen Sie lhren gelben Inhalator wochentlich, damit sich keine Arz-

Abend.
* Spulen Sie den Mund nach den 2 SprihstéfRen mit Wasser aus, um einer
Pilzinfektion vorzubeugen.

neimittelriickstéande bilden, die das Mundstiick verstopfen und den Spriih-

Schritt 1

Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick. Schauen Sie in die Offnung
des Mundstiicks und vergewissern Sie sich, dass es durch nichts ver-
stopft ist. Entfernen Sie mogliche Verunreinigungen vor der Anwen-
dung.

stof} beeintrachtigen kénnten.
Lassen Sie das Druckbehiltnis

nicht nass werden.

Bereiten Sie den Inhalator nach dem Reinigen erneut durch Test-

SpriihstoRe in die Luft vor.

Reinigung 1

Reinigung 2

Ziehen Sie das Druckbehaltnis vor-
sichtig aus dem Inhalator und legen
Sie es beiseite. Achten Sie darauf,
dass das Druckbehailtnis nicht
nass wird.

Ziehen Sie die Schutzkappe vom
Mundstuck.

Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5

Setzen Sie die
Schutzkappe wieder
auf das Mundstuick.

Spllen Sie den Mund
mit Wasser. Spucken
Sie das Wasser aus.
Schlucken Sie es
nicht hinunter.

o
v

Wiederholen Sie

das Mundstiick und vergewissern
Sie sich, dass jegliche Arznei-
mittelriickstéande entfernt worden
sind. Falls Arzneimittelriickstande
vorhanden sind, wiederholen Sie die
Reinigungs-Schritte 3 bis 5.

trocknen, am besten tber Nacht.
Stecken Sie das Druckbehaltnis
nicht in den Inhalator zurtick, so-
lange dieser noch feucht ist.

Reinigung 7

Reinigung 8

Wenn der Inhalator trocken ist, set-
zen Sie zuerst die Schutzkappe auf
das Mundstiick. Driicken Sie dann
das Druckbehaltnis vorsichtig nach
unten in den Inhalator hinein.

#i

Bereiten Sie den Inhalator erneut
vor, indem Sie 2 Test-SpriihstoRe in
die Luft abgeben. Schiitteln Sie vor
jedem Test-Spruhstol3.

2x insgesamt
Schiitteln und
Test-Sprithsto

TRIXEO AEROSPHERE D0OS/082025

Trixeo Aerosphere® 5 Mikrogramm/7,2 Mikrogramm/
160 Mikrogramm Druckgasinhalation, Suspension

Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) / Glycopyrronium /
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-

tome der COPD wie Kurzatmigkeit, pfeifende Atemgerausche und Husten zu
verbessern. Trixeo Aerosphere kann auch die plétzliche Verschlechterung von
COPD-Symptomen (Exazerbationen) verhindern.

Trixeo Aerosphere befordert die Wirkstoffe zu den Atemwegen in lhrer Lunge,
wahrend Sie einatmen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel regelmaRig zweimal taglich anwenden, wird es
helfen, die Auswirkungen der COPD auf lhr Alltagsleben zu verringern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trixeo Aerosphere beachten?
Trixeo Aerosphere darf nicht angewendet werden,

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Trixeo Aerosphere wird als Langzeit-Erhaltungstherapie bei COPD angewen-
det. Wenden Sie es nicht zur Behandlung eines plétzlichen Anfalls von
Atemnot oder Keuchen an.

Plotzliche Atemprobleme

Wenn Sie sofort nach der Anwendung von Trixeo Aerosphere ein plétzliches
Engegefiihl in der Brust, Husten, Keuchen oder Atemnot bekommen:
Brechen Sie die Anwendung ab und suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf
(weitere Informationen siehe ,Schwerwiegende Nebenwirkungen“ am Anfang
von Abschnitt 4).

Wenn lhre Atemnot, Brustenge, pfeifenden Atemgerausche oder das Husten
wahrend der Anwendung von Trixeo Aerosphere schlimmer werden, sollten
Sie Trixeo Aerosphere weiterhin anwenden, sich aber schnellstmdglich mit
Ihrem Arzt in Verbindung setzen, da Sie moglicherweise eine zusatzliche Be-
handlung benétigen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Trixeo Aerosphere
anwenden, wenn:

* Sie hohen Blutdruck oder Herzprobleme haben.

Sie Diabetes (Zuckerkrankheit) haben.

Sie eine Lungeninfektion haben.

Sie Schilddriisenprobleme haben.

Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben.

Sie Prostataprobleme oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.
Sie an einer Augenerkrankung leiden, die ,Engwinkelglaukom® genannt wird.
» Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben, dass eines oder mehrere der
genannten Gesundheitsprobleme auf Sie zutreffen.

gendlichen unter 18 Jahren an.

Anwendung von Trixeo Aerosphere zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / an-
zuwenden. Dies gilt auch flr nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und
pflanzliche Arzneimittel. Trixeo Aerosphere kann die Wirkung anderer Arznei-
mittel beeinflussen. AuRerdem kdénnen einige Arzneimittel einen Einfluss auf
die Wirkungsweise von Trixeo Aerosphere haben oder die Wahrscheinlichkeit
erhéhen, dass bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines oder mehrere der
folgenden Arzneimittel einnehmen:

[ . ker oder d dizinische Fach | Arzneimittel aus der Gruppe der Beta_blocker, die zur Behandlung von
- k ’ - D‘Ei}(-:,soesf3 kr::eri‘?r?ittlezllr\]/lviidee Ir?r?er? er;’zgsnb?niich verschrieben. Geben Sie es Blutgo?]hdrc?lck oder HeGrlzprclzblemEen_ (V-Y-l-e A|te|r;0|0| oder 5 r(t)prandolol) oder
! i : : zur Behandlung eines Glaukoms (wie Timolol) angewendet werden
N g:grs]:e?j?e%rlgtighvgﬁlgtsg?w?rzgnarr:gg:\nw'\i/(laegisghen schaden, auch wenn . Arzneimittel, die zur Behandlung von Pilzinfektionen angewendet werden,
N . wie Ketoconazol oder Itraconazol
~ - Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, . Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV-Infektionen angewendet wer-
( Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben- den, wie Ritonavir oder Cobicistat
Schritt 2 by / s wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe .  Arzneimittel, die den Kaliumspiegel in Ihrem Blut senken. Dazu gehéren:
Schiltiel JY—— Nohmen Sie | Atmen Si Halten Si Abschnitt 4. - Uber den Mund eingenommene Kortikosteroide (wie Prednisolon),
chutteln men sie ehmen Sie men sie alten cie i di f - Diuretika — Arzneimittel, die harntreibend wirken (wie Furosemid oder
) 2 ) Was in dieser Packungsbeilage steht ’
Sie den volistandig, | das Mund- | tief und lang- | Ihren Atem Reinigung 3 Reinigung 4 1 V\Ilas ilst Trixeo A:rog hellfe Snd wofiir wird es angewendet? Hydrochlorothiazid), die zur Behandlung von Bluthochdruck angewen-
Inhalator vom Inhalator | stiick inden | sam durch | so lange wie Y ton & dp s q = A? I det werden kénnen,
kraftig vor weggerichtet, | Mund und Ihren Mund | méglich an, Lassen Sie 30 Sekunden lang warmes Wasser | Schiitteln Sie so viel 3 W?esi:?Tr?;eoI/i(:r%;pﬁ;ren;vr?;uwugr?d\gonr; rixeo Aerosphere beacnhten: - bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen
jedem aus. umschlie- ein, wahrend | bis zu 10 durch das Mundstiick laufen und anschlieBend 30 | Wasser wie moglich : f - AN sogenannte Methylxanthine wie Theophyllin),
Spriihstol. Ren Sie Sie 1 Spriih- | Sekunden. Sekunden lang durch die Oberseite des | vom Inhalator ab. 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? . a||e,(o\rzgeimitte| die éh¥1|ich wirken wie Trixgo)ﬁ‘ert),sphere_wie Tiotropium
es eng mit stoB spri- Inhalators. Spiilen Sie insgesamt 60 Sekunden 5. Wie ist Trixeo Aerosphere aufzubewahren? Ipratropi A'I'd' i U lidini der Salmeterol. Arf t |'
Ihren Li hen. A " : 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Hinweise zur Anwendung pratropium, Aclidinium, Umeclidinium oder salmeterol, Artormoterol,
ren Lippen. | hen. Atmen ang. Vilanterol, Olodaterol oder Indacaterol. Wenden Sie Trixeo Aerosphere
I'\:]e'ge& S'? Sie 50__|a|'_19he B « Q 1. Was ist Trixeo Aerosphere und wofiir wird es angewendet? nicht an, wenn Sie diese Arzneimittel bereits anwenden.
n;gr? hiﬁfen xfng}o‘gr‘f TN Trixeo Aerosphere enthalt drei Wirkstoffe: Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.  *  Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen angewen-
lassen Sie : ! IR - Eur.), Glycopyrronium und Budesonid. det werden, wie Amiodaron ) ) o
hre Zunoe =5 7 g - Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) und Glycopyrronium gehéren zu * Arzneimittel, die Auswwkungen auf gewisse elektrlscrle Aktivitaten __des
unterhalg » o einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Bronchodilatatoren” bezeichnet Herzens haben kénnen (das sogenannte ,QT-Intervall*) - dazu gehdren
des Mund- e G \ werden. Diese wirken auf unterschiedlichen Wegen, um zu verhindern, Arzneimittel zur Behandlung von: o
stiicks : ; dass sich die Muskeln zusammenziehen, die die Atemwege umgeben. Sie - Depressionen (wie Monoaminoxidase-Hemmer oder trizyklische An-
' Y erleichtern so, dass Luft in die Lunge hinein- und hinausgelangt. tidepressiva), ) ) ) ) ) )
Nicht mit einem . Budesonid gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als - bakteriellen Infektionen (wie Erythromycin, Clarithromycin, Telithro-
Handtuch oder Kortikosteroide* bezeichnet werden. Diese wirken, indem sie Entziindun- mycin), ) - .
Papiertuch abtrock- gen in der Lunge verringern. - allergischen Reaktionen (Antihistaminika).
nen. Trixeo Aerosphere ist ein Inhalator, der von Erwachsenen mit einer Lungenerkran- ~ YVenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich
kung, der sogenannten ,chronisch obstruktiven Lungenerkrankung® (oder COPD), ~ Nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Trixeo
Reinigung 5 Reinigung 6 einer dauerhaften Erkrankung der Atemwege in der Lunge, angewendet wird. Aerosphere anwenden.
Schauen Sie in den Inhalator und Lassen Sie den Inhalator an der Luft | Trixeo Aerosphere wird angewendet, um das Atmen zu erleichtern und Symp- ~ S¢hwangerschaft und Stillzeit _
J Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger

zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenden Sie Trixeo Aerosphere nicht an, wenn Sie schwanger sind, auRer Ihr
Arzt sagt lhnen, dass Sie es anwenden durfen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen, au3er |hr Arzt sagt
Ihnen, dass Sie es anwenden diirfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass sich dieses Arzneimittel auf Ihre Verkehrstiich-

n | — | _—
Schritt 2 fiir den E NG y’:"/ = "/ = \fﬁ + wenn Sie allergisch gegen Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.), tigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirkt. Dennoch kann
zweiten @ (; S ¢ . Glycopyrronium, Budesonid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons- Schwindelgefiihl eine gelegentliche Nebenwirkung darstellen, welche Sie beim
SpriihstoR ' ‘ v tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Fiihren von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen berlcksichtigen sollten.

3. Wie ist Trixeo Aerosphere anzuwenden?

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

Wie viel Trixeo Aerosphere ist anzuwenden?
Die empfohlene Dosis betragt zwei Spriihstée zweimal taglich - zwei Sprih-
stoRe am Morgen und zwei SpriihstoRe am Abend.

Es ist wichtig, dass Sie Trixeo Aerosphere jeden Tag anwenden, auch wenn
Sie gerade keine COPD-Symptome haben.

Denken Sie daran: Spulen Sie nach der Anwendung von Trixeo Aerosphere
immer lhren Mund mit Wasser aus. Dies dient dazu, eventuelle Arzneimittel-
reste aus lhrem Mund zu entfernen. Spucken Sie dieses Wasser aus — schlu-
cken Sie es nicht hinunter.

Wie ist Trixeo Aerosphere anzuwenden?
Trixeo Aerosphere ist zur Inhalation bestimmt.

Bitte lesen Sie die ,Hinweise zur Anwendung“am Ende dieser Packungsbeilage.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Trixeo Aerosphere anzuwenden ist, fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach.

Anwendung von Trixeo Aerosphere mit einer Inhalationshilfe (Spacer)
Méoglicherweise fallt es lhnen schwer, gleichzeitig einzuatmen und den
Inhalator zu betétigen. Wenn dies der Fall ist, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Vielleicht hilft es lhnen, den Inhalator mit einem ,Spacer” zu
verwenden.



Wenn Sie eine groere Menge von Trixeo Aerosphere angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofRere Menge von Trixeo Aerosphere angewendet haben, als
Sie sollten, sprechen Sie umgehend mit einem Arzt oder Apotheker. Sie be-
notigen moglicherweise medizinische Hilfe.

Méglicherweise bemerken Sie bei sich einen schnelleren Herzschlag, Zittern,
Sehstérungen, Mundtrockenheit, Kopfschmerzen oder Ubelkeit.

Wenn Sie die Anwendung von Trixeo Aerosphere vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Holen Sie die versdumte Dosis nach, sobald Sie dies be-
merken.

Wenn es jedoch beinahe Zeit fur die nachste Dosis ist, lassen Sie die aus-
gelassene Dosis weg. Wenden Sie nicht mehr als zwei SpriihstélRe zweimal
taglich an.

Wenn Sie die Anwendung von Trixeo Aerosphere abbrechen

Dieses Arzneimittel ist zur Langzeitanwendung vorgesehen. Wenden Sie die-
ses Arzneimittel so lange an, wie lhr Arzt es Ihnen sagt. Es ist nur wirksam,
solange Sie es anwenden.

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne dass lhr Arzt dies anordnet,
auch dann nicht, wenn Sie sich besser flihlen, da sich |hre Beschwerden ver-
schlechtern kénnten. Wenn Sie die Behandlung abbrechen mdéchten, spre-
chen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die folgenden Nebenwirkungen
kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Pl6tzliche Atemnot:

*  Wenn Sie direkt nach der Anwendung von Trixeo Aerosphere Atemprob-
leme bekommen, wie Engegefiihl in der Brust, Husten, pfeifende Atmung
oder das Gefiihl, keine Luft mehr zu bekommen, wenden Sie dieses Arz-
neimittel nicht mehr an und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Allergische Reaktionen:

* Anschwellen lhres Gesichts, insbesondere um den Mund herum (An-
schwellen der Zunge oder des Rachens kann Schwierigkeiten beim Schlu-
cken verursachen)

* Hautausschlag oder Nesselsucht, zusammen mit Schwierigkeiten beim
Atmen

»  Plotzliches Gefiihl, ohnmachtig zu werden

Dies kénnen Anzeichen einer allergischen Reaktion sein, die schwerwiegend

werden kann. Brechen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels ab und suchen

Sie sofort arztliche Hilfe, wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei

Ilhnen auftritt.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine oder mehrere der folgenden Neben-
wirkungen bemerken:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Candidose im Mund (eine Pilzinfektion). Das Ausspilen des Mundes mit
Wasser nach der Anwendung von Trixeo Aerosphere kann helfen, dies zu
verhindern

Angstzustande

Schlafprobleme

Ubelkeit

Kopfschmerzen

Husten oder Heiserkeit

Muskelkrampfe

Herzklopfen (Palpitationen)

Hohe Blutzuckerspiegel (festgestellt in Labortests)

Schmerzhaftes und haufiges Wasserlassen (dies kénnen Anzeichen einer
Harnwegsinfektion sein)

*  Pneumonie (Lungenentziindung).

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Trixeo
Aerosphere eines oder mehrere der folgenden Symptome haben, da dies An-
zeichen einer Lungeninfektion sein kdnnten:

« Fieber oder Schiittelfrost,

*  Vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schleims,

»  Starkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Zittern / Tremor oder Schwindelgefuhl

Mundtrockenheit oder leichte Reizungen im Rachenraum
Blutergusse in der Haut

Geflihl der Unruhe, Nervositat oder Agitiertheit

Depression

Schneller oder unregelmafiger Herzschlag

Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust (Angina pectoris)
Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
*  Verhaltensanderungen
*  Wirkungen auf die Nebennierenrinde

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar):

* Verschwommenes Sehen

»  Trlbung der Augenlinsen (Anzeichen des Grauen Stars)

»  Erhohter Augeninnendruck (Glaukom)

* Anschwellen Ihres Gesichts, insbesondere im Mundbereich (Schwellung
lhrer Zunge oder lhres Rachens, wodurch es zu Schwierigkeiten beim
Schlucken kommt)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Trixeo Aerosphere aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dlirfen Trixeo Aerosphere nach dem auf dem Druckbehaltnis und Folien-
beutel nach ,EXP*“ und dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen des Beutels, darf der Inhalator nicht langer angewendet
werden als 3 Monate.

Lassen Sie den Inhalator in dem verschlossenen Beutel — nehmen Sie den
Inhalator erst kurz vor der ersten Anwendung aus dem Beutel heraus. Schrei-
ben Sie das Datum des Offnens des Beutels am Tag des Offnens auf das In-
halator-Etikett in den dafiir vorgesehenen Bereich.

Nicht tiber 30 °C lagern. An einem trockenen Ort aufbewahren.

Um die besten Ergebnisse zu erzielen, sollte der Inhalator Raumtemperatur
haben, bevor Sie ihn anwenden.

Das Druckbehaltnis darf nicht zerbrochen, durchstochen oder verbrannt wer-
den, auch wenn das Behaltnis leer zu sein scheint. Nicht in der Nahe von
Warmequellen oder offenen Flammen anwenden oder 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 Trixeo Aerosphere enthalt
Die Wirkstoffe sind Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.), Glycopyrronium und
Budesonid.

Mit jedem Spriihsto3 wird Uber das Mundstlick eine Dosis von 5 Mikrogramm
Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur), 9 Mikrogramm Glycopyrroniumbromid
(Ph.Eur.), entsprechend 7,2 Mikrogramm Glycopyrronium, und 160 Mikro-
gramm Budesonid abgegeben.

Dies entspricht einer abgemessenen Menge (d.h. die Dosis, die Uber das
Ventil abgegeben wird) von 5,3 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.
Eur.), 9,6 Mikrogramm Glycopyrroniumbromid (Ph.Eur.), entsprechend 7,7 Mi-
krogramm Glycopyrronium, und 170 Mikrogramm Budesonid.

Die sonstigen Bestandteile sind Norfluran, Colfoscerilstearat und Calciumchlo-
rid.

Dieses Arzneimittel enthalt fluorierte Treibhausgase. Jeder Inhalator enthélt
10,6 g Norfluran (HFC-134a), entsprechend 0,015 Tonnen CO2-Aquivalent
(Treibhauspotential GWP = 1430).

Wie Trixeo Aerosphere aussieht und Inhalt der Packung
Trixeo Aerosphere ist eine Druckgasinhalation, Suspension.

Trixeo Aerosphere besteht aus einem Behaltnis mit einer Dosisanzeige, das in
ein gelbes Kunststoffgehduse mit einem Mundstlick eingesetzt ist. Das Mund-
stiick hat eine graue abnehmbare Schutzkappe.

Trixeo Aerosphere wird in einem Folienbeutel, der einen Beutel mit Trocken-
mittel enthalt und in einen Umkarton verpackt ist, ausgeliefert.

Trixeo Aerosphere ist erhaltlich in Packungen mit 1 Inhalator mit 120 Spriih-
stoRen und in Mehrfachpackungen bestehend aus 3 Umkartons, von denen
jeder 1 Inhalator mit 120 Spruhst6Ren enthalt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr ge-
bracht.

Zulassungsinhaber
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Schweden

Hersteller

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne
Dunkerque

59640

Frankreich

Parallel vertrieben und umgepackt von:
ACA Miller ADAG Pharma AG

Hauptstr. 99

78244 Gottmadingen

Falls Sie weitere Informationen lber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August 2025.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Vor der Anwendung des Inhalators lesen
HINWEISE ZUR ANWENDUNG

TRIXEO AEROSPHERE

Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.), Glycopyrronium, Budesonid
Druckgasinhalation, Suspension

Zur Inhalation

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch.
Ihr Trixeo Aerosphere (in dieser Packungsbeilage ,Inhalator* genannt) kann
sich von den Inhalatoren unterscheiden, die Sie bisher verwendet haben.

Wichtige Informationen

*  Nur zur Inhalation durch den Mund.

+ Bereiten Sie lhren Inhalator fiir die erstmalige Anwendung durch
Test-SpriihstoRe in die Luft vor.

* Reinigen Sie Ihren gelben Inhalator wochentlich.

*  Nehmen Sie zwei SpriihstoBe lhres Arzneimittels am Morgen und
zwei SprithstoBe am Abend.

Aufbewahrung lhres Inhalators

* Nicht tber 30 °C lagern. An einem trockenen Ort aufbewahren.

* Nicht in feuchter Umgebung lagern, wie z.B. im Badezimmer.

» Bewahren Sie Ihren Inhalator und alle Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Teile lhres Inhalators
Dosisanzeige
An der Oberseite des Druckbehaltnisses angebracht.

Druckbehdltnis (innen)
Enthalt das Arzneimittel.

Inhalator
Enthalt das Druckbehaltnis.

Mundstiick
Gibt das Arzneimittel ab.

Schutzkappe
Schiitzt das Mundstlick, wenn der Inhalator
nicht in Gebrauch ist.

Ablesen der Dosisanzeige
(@ Die Dosisanzeige zahlt jedes Mal um 1 herunter, wenn Sie einen
SpriihstoR des Arzneimittels spriihen.

Pfeil
Zeigt die Anzahl der verbleibenden
SprihstéRe an

Gelber Bereich
Besorgen Sie sich einen neuen Inhalator,
wenn sich der Zeiger im gelben Bereich
befindet

Roter Bereich
Entsorgen Sie Ihren Inhalator, wenn
der Zeiger im roten Bereich auf 0 steht

@ Versuchen Sie nicht, einen SpriihstoR zu nehmen, wenn der Zeiger
auf 0 steht, da Sie keine volle Dosis erhalten werden.

Besorgen eines neuen Inhalators
* Besorgen Sie sich einen neuen Inhalator, wenn sich der Zeiger der
Dosisanzeige im gelben Bereich befindet.

Entsorgen lhres Inhalators
Entsorgen Sie Ihren Inhalator gemaf den ortlichen Bestimmungen, wenn:
« die Dosisanzeige 0 anzeigt

oder
* 3 Monate, nachdem lhr Inhalator aus dem Folienbeutel genommen wurde

Inhalator nicht erneut verwenden und nicht zusammen mit Arzneimittel-
Behaltern anderer Inhalatoren benutzen.

Behaltnis nicht durchstechen und nicht in ein Feuer oder einen Verbren-
nungsofen werfen.

VOR DER ERSTEN ANWENDUNG - Inhalator 4 Mal vor der ersten An-
wendung vorbereiten

* Bevor Sie lhren Inhalator zum ersten Mal anwenden, missen Sie ihn vor-
bereiten, damit Sie die richtige Menge an Arzneimittel erhalten, wenn Sie
ihn benutzen.

Vorbereitung 1

Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick.
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Vorbereitung 2

Schdtteln Sie den Inhalator kraftig und sprihen Sie 1 Test-SpriihstoR, von
lhrem Gesicht weggerichtet, in die Luft. Wiederholen Sie den Vorgang, so-
dass Sie insgesamt 4 Test-SpriihstoBe in die Luft abgeben. Schiitteln Sie
den Inhalator vor jedem Test-SpriihstoR.

4x insgesamt
Schiitteln und
Test-SpriihstoR

@ Fur die Vorbereitung sind extra SpriihstoRe vorgesehen. Lassen Sie
die Vorbereitung nicht aus.

Spriihen Sie zur erneuten Vorberei-
tung 2 Test-SpriihstoRe in die Luft.
Schutteln Sie den Inhalator vor je-
dem Test-Sprihstol3.

(D Bereiten Sie lhren Inhalator je-
des Mal erneut vor:

e nach der Reinigung des
Inhalators

« wenn er heruntergefallen ist

e wenn er langer als 7 Tage nicht
benutzt wurde

2x insgesamt
Schiitteln und Test-
SpriihstoR




