Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Foradil® 12 Mikrogramm - Kapseln zur Trockeninhalation
Formoterolfumaratdihydrat

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Foradil und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Foradil beachten?
Wie ist Foradil anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Foradil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Foradil und wofiir wird es angewendet?
Was ist Foradil:

Foradil enthilt einen Wirkstoff namens Formoterolfumarat-Dihydrat. Dieser gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die "Bronchodilatatoren" oder "langwirksame Beta-Agonisten" genannt werden.
Jede Hartkapsel von Foradil Inhalationspulver enthélt 12 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat
und ist fiir die Verwendung im mitgelieferten Aerolizer-Inhalator bestimmt.

Der Wirkstoff von Foradil ist eine Substanz, die bei Asthma, COPD sowie bei chronischer Bronchitis
eingesetzt wird. Foradil erleichtert das Ausatmen durch die Erweiterung der Bronchien, indem es die
kleinen Luftwege der Lunge 6ffnet und dazu beitrdgt, dass sie fiir etwa 12 Stunden offenbleiben.
Durch die lange Wirkungsdauer (bis zu 12 Stunden) ist eine Kontrolle der Anfélle sowohl bei Tag als
auch bei Nacht méglich.

Foradil wird angewendet zur:

e Vorbeugung und Behandlung der Verengung der Luftwege (Bronchokonstriktion) einschlieBlich
der Vorbeugung von Asthmaanfillen, ausgelost durch Belastung, bei Patienten mit Asthma unter
gleichzeitiger entziindungshemmender Behandlung, wenn andere Arzneimittel zur
Asthmakontrolle nicht ausreichen.

e Vorbeugung und Behandlung der Verengung der Luftwege (Bronchokonstriktion) bei Patienten
mit reversibler oder irreversibler chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) einschlieBlich
chronischer Bronchitis (mit und ohne Emphysem).

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

- wenn Sie allergisch gegen Formoterol, andere Beta-2-Agonisten, Lactose oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Herzrhythmusstdrungen oder an einer Uberfunktion der Schilddriise leiden.

- wenn bei lhnen der Verdacht auf Verlangerung des QT-Intervalls (UnregelméBigkeiten des
Herzschlags) gegeben ist (QT lénger als 0,44 sec.), da bei hheren Dosen als den empfohlenen



Beta-Agonisten wie zum Beispiel Foradil zu verlangerten QT-Zeiten im EKG fiithren und das
Risiko ventrikuldrer Arrhythmien erhdhen kdnnen.

- wenn Sie andere langwirkende Beta-2-Agonisten gleichzeitig anwenden.

- wenn Sie einen akuten Asthmaanfall haben. Es darf weder eine Behandlung mit Foradil

- eingeleitet noch die Dosis erhoht werden. Foradil darf nicht zur Linderung von akuten
Asthmabeschwerden angewendet werden. Im Falle einer akuten Asthmaattacke sollte ein
kurzwirkender Beta-2-Agonist angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Foradil anwenden, wenn Sie

e cine Herzkrankheit, eine Herzleistungsschwéche, Herzrhythmusstorungen

mit beschleunigtem Herzschlag haben oder einen akuten Herzinfarkt erlitten haben,
Bluthochdruck haben

Eine Verengung der Aorta haben

eine Aterienerweiterung (Aneurysma) haben

bestimmte Verdnderungen im EKG (eine Verldngerung des sogenannten QTc-Intervalls)
haben oder wenn Sie Arzneimittel anwenden, die solche EKG-Verianderungen auslosen
koénnen

einen Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom) haben

e cinen erhdhten Blutzucker haben

e cine Schilddriiseniiberfunktion haben

Falls Sie eine dieser Krankheiten haben, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt, bevor Sie Foradil
anwenden.

Wichtige Informationen:

Die Kapseln diirfen nicht geschluckt werden - sie miissen durch Inhalieren des Kapselinhalts mit dem
Aerolizer-Inhalator angewendet werden

Wenn Sie Asthma haben: Verwenden Sie Foradil nicht als Thr einziges Asthma-Arzneimittel.
Verwenden Sie Foradil nur zusammen mit einem inhalativen Glukokortikosteroid. Bei Patienten, die
derzeit keine entziindungshemmende Therapie mit Glukokortikoiden erhalten, sollte eine solche vor,
zumindest aber gleichzeitig mit Foradil eingeleitet werden. Eine bereits laufende
entziindungshemmende Behandlung mit Glukokortikoiden sollte vor Beginn der Behandlung mit
Foradil auf ihre Angemessenheit hin iiberpriift werden. Die Behandlung mit inhalativen
Kortikosteroiden soll unverandert neben der Verwendung von Foradil fortgesetzt werden, auch wenn
sich die Beschwerden verbessern.

Nehmen Sie Foradil nicht ein, wenn Sie:
- gut mit einem inhalativen Glukokortikosteroid eingestellt sind,
- nur ab und zu kurzwirksame Beta2-Agonisten benotigen.

Beginnen Sie nicht mit der Einnahme von Foradil oder erhéhen Sie nicht die von Threm Arzt
empfohlene Dosis, wihrend Sie einen Asthmaanfall haben.

Andern oder beenden Sie keines Threr Arzneimittel zur Kontrolle oder Behandlung IThrer
Atemprobleme, einschlief3lich Thres inhalativen Kortikosteroids. Thr Arzt wird Ihre Arzneimittel nach
Bedarf anpassen.

Die Dosis von Foradil sollte auf die individuellen Bediirfnisse des Patienten abgestimmt werden und
sollte die niedrigste Dosis sein, mit der das Behandlungsziel erreicht werden kann. Die Dosis sollte
nicht liber die empfohlene Maximaldosis hinaus erhdht werden
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Wenn Sie Asthma haben, verwenden Sie Foradil nicht zur Linderung von pldtzlichem Keuchen oder
eines Asthmaanfalls. Fithren Sie immer einen kurzwirksamen Beta2-Agonisten (einen
,Rettungsinhalator oder schnell wirksamen Bedarfsinhalator, der von Threm behandelnden Arzt
verordnet wurde) mit sich, um plotzliche Asthmabeschwerden zu behandeln.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Foradil bemerken, dass Sie keine Luft bekommen oder zu
keuchen beginnen, sollen Sie Foradil weiterverwenden, aber suchen Sie so rasch wie moglich Thren
Arzt auf, es kann sein, dass Sie eine zusétzliche Behandlung brauchen.

Sobald Ihr Asthma gut unter Kontrolle gebracht wurde, kann es Thr Arzt fiir richtig erachten, die Dosis
von Foradil schrittweise zu reduzieren.

Falls Sie trotz einer sténdigen Behandlung héufig (mehrmals pro Woche) Arzneimittel zur
Vorbeugung gegen eine belastungsbedingte Verengung der Luftwege (Bronchokonstriktion)
benodtigen, dann ist Thre Asthmatherapie unter Umstdnden nicht optimal eingestellt und Thr Arzt wird
diese tiberpriifen.

Verwenden Sie wéhrend der Einnahme von Foradil keine anderen Arzneimittel, die lang wirksame
Beta2-Agonisten wie Salmeterol enthalten.

Wichtige Informationen zu einem dhnlichen Produkt

Foradil gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die man als langwirkende Beta-2-Agonisten
bezeichnet. In einer Studie mit einem anderen Arzneimittel aus dieser Klasse (Salmeterol) zeigte sich
ein erhohtes Risiko fiir Todesfille in Folge von Asthma. Es wurden keine solchen Studien mit Foradil
durchgefiihrt. In einigen klinischen Studien mit Foradil wurden jedoch schwere Asthmaanfille
beobachtet.

Formoterol kann bestimmte Verdnderungen im EKG (d.h. eine Verldngerung des sogenannten QT.-
Intervalls) bewirken. Wenn Sie unter solchen EKG-Verdnderungen leiden oder wenn Sie Arzneimittel
anwenden, die solche EKG-Verinderungen ausldsen kdnnen, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

Uberwachung wihrend der Behandlung mit Foradil Aerolizer

Die Behandlung mit Foradil kann zu erhdhten Zuckerwerten im Blut fiihren. Daher miissen Sie
moglicherweise Thren Blutzuckerspiegel tiberwachen, wenn Sie Diabetiker sind.

Die Behandlung mit Foradil kann dazu fiihren, dass Thr Kaliumspiegel im Blut zu niedrig wird. Dies
kann Sie anfélliger fiir Herzthythmusstorungen machen. Daher wird Thr Arzt méglicherweise Thren
Kaliumspiegel im Blut tiberwachen, speziell, wenn Sie schweres Asthma haben oder gleichzeitig
Diuretika einnehmen.

Kinder und Jugendliche (im Alter ab 6 Jahren)

Foradil ist fiir Kinder ab 6 Jahren geeignet. Kinder sollten Foradil nur anwenden, wenn sie in der Lage
sind, den Inhalator richtig zu handhaben. Sie sollten den Inhalator nur mit Hilfe eines Erwachsenen
anwenden.

Altere Menschen (65 Jahre oder ilter)

Wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind, konnen Sie Foradil in der gleichen Dosierung wie Erwachsene
anwenden.

Andere Warnhinweise:

Wie auch bei anderen Kapselinhalationsbehandlungen kann eine paradoxe Verengung der Luftwege
(Bronchokonstriktion) auftreten. In diesem Fall, soll das Préparat abgesetzt und eine andere Therapie



begonnen werden. Bei akuter, sich rasch verschlechterder Atemnot ist sofortige drztliche Hilfe
erforderlich.

Klinische Studien mit Foradil zeigten ein héufigeres Auftreten von schwerwiegenden Asthmaanféllen
bei Patienten mit Foradil als bei den Patienten, die Placebo erhielten.

Falls die Beschwerden unter der empfohlenen Tagesdosis weiter bestehen, ist die Verabreichung von
Foradil zu tiberpriifen. Eine Verschlechterung der Beschwerden unter laufender Therapie ist meist ein
Anzeichen dafiir, dass sich die Grunderkrankung verschlechtert hat.

Nach exzessivem Gebrauch von Préparaten, die beta-adrenerge Stimulantien enthalten, wurden
Todesfille berichtet, die genauen Ursachen sind unbekannt. Herzstillstand wurde einige Male
beobachtet.

Asthmatiker sollen keine unselektiven Betablocker erhalten.

Kardioselektive (nur auf das Herz wirkende) Betablocker sollen mit Vorsicht gegeben werden, da ihr
Gebrauch das Risiko erhoht, einen Anfall von Atemnot (Bronchokonstriktion) auszulésen.

Dopinghinweis

Die Anwendung des Arzneimittels Foradil kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fithren.

Anwendung von Foradil zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden:

e Monoaminoxidaseshemmer (MAO-Hemmer) oder trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung
von Depressionen)

e Sympathomimetika (Adrenalin-ghnliche Substanzen zur Behandlung von Asthma und
Nasenverstopfung)

e Antihistaminika (Arzneimittel wie Terfenadin, Astemizol oder Mizolastin, die hdufig gegen
Allergien zur Vermeidung der Beschwerden von allergischen Reaktionen eingesetzt werden)

e Kortikosteroide (zur Behandlung von Asthma und anderen entziindlichen Krankheiten)

e Diuretika (entwiissernde Arzneimittel zur Behandlung von Odemen (Fliissigkeitsansammlung),
Herzmuskelschwéche und Bluthochdruck

e Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Herzmuskelschwéche, Angina,
Angstzustdnden, Herzrthythmusstdrungen). Bestimmte Augentropfen kénnen auch Beta-Blocker
enthalten.

e Chinidin, Disopyramid und Procainamid (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen), Phenothiazine (eine Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von
Krankheiten wie Schizophrenie, Manie, Psychosen und Angstzusténden)

e Digitalis (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzmuskelschwéche und
Herzrhythmusstérungen) Hypokalidmie kann die Empfindlichkeit gegeniiber
Herzrhythmusstorungen bei Patienten, die mit Digitalis behandelt werden, verstédrken.

e Xanthine (eine Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma und chronischen
obstruktiven Atemwegerkrankungen).

e Makrolide (z.B. Erythromycin) zur Behandlung von bakteriellen Infektionen.
Andisthetika wie halogenierte Kohlenwasserstoffe (z.B. Halothan) bei Operationen.

¢ Aanticholinergika (z.B. Ipatropiumbromid) zur Behandlung von Magenerkrankungen und
Erkrankungen im Genital- und Harnwegsbereich.



Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur geringe Daten zur Anwendung von Foradil in der Schwangerschaft vor. Wenden Sie
Foradil in der Schwangerschaft nicht an, auBler Ihr Arzt verordnet Thnen dies zu tun. Thr Arzt wird Sie
iiber die moglichen Risiken von Foradil bei der Anwendung in der Schwangerschaft aufkldren. Am
Ende der Schwangerschaft kann die Wehentitigkeit gehemmt werden.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Formoterol nach Inhalation in die Muttermilch iibertritt. Falls Sie stillen,
sprechen Sie mit hrem Arzt bevor Sie Foradil anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Foradil hat keinen oder zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Sie diirfen allerdings keine Fahrzeuge lenken oder gefihrliche Werkzeuge bzw. Maschinen bedienen,
falls Sie Nebenwirkungen bemerken, die die Aufmerksamkeit beeintriachtigen, wie zum Beispiel
Schwindel.

3. Wieist Foradil anzuwenden?

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

e Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien fiir Erwachsene,
einschlieBlich &lteren Patienten und Kinder iiber 6 Jahre.

e Bei einer Asthmabehandlung wird Foradil immer zusammen mit einem Kortikosteroid zur
Inhalation verschrieben.

Erwachsene einschlieBSlich éltere Patienten ab 65 Jahre:

Asthma

Morgens und abends je 1 Kapsel (24 Mikrogramm).

In schweren Fallen morgens und abends je 2 Kapseln (48 Mikrogramm).

Die maximal empfohlene Erhaltungsdosis betragt 4 Kapseln (48 Mikrogramm) pro Tag.
Reicht dies nicht, soll drztlicher Rat eingeholt und die Therapie neu angepasst werden.

Vorbeugung von Asthmaanfillen durch Anstrengung

Mindestens 15 Minuten vor der Belastung 1 Kapselinhalation (12 Mikrogramm); bei Patienten mit
schweren Bronchospasmen konnen zur Vorbeugung auch 2 Kapselinhalationen notwendig sein.

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung einschlieBlich Chronische Bronchitis

Zur regelméBigen Erhaltungstherapie 1 Kapselinhalation (12 Mikrogramm) zweimal téglich.
Kinder ab 6 Jahren:

Asthma
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Zur reguldren Erhaltungstherapie 1 Kapselinhalation (12 Mikrogramm) zweimal tdglich. Die
empfohlene Hochstdosis sind 2 Kapselinhalationen (24 Mikrogramm) pro Tag.

Vorbeugung von Asthmaanfillen durch Anstrengung

Mindestens 15 Minuten vor der Belastung 1 Kapselinhalation (12 Mikrogramm).
Foradil wird nicht zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Anwendung von Foradil
Zur Inhalation.

Die Kapseln sind ausschlieBlich zum Inhalieren mit dem beiliegenden Aerolizer-Inhalator bestimmt.
Der Aerolizer-Inhalator wurde speziell fiir die Verwendung von Foradil Kapseln entwickelt.

Nehmen Sie die Inhalationskapsel erst unmittelbar vor der Anwendung aus der Verpackung. Achten
Sie darauf, dass Ihre Finger dabei vollstéindig trocken sind, damit die Kapseln nicht feucht werden.

Die Kapseln diirfen nicht geschluckt werden, denn das Pulver in den Kapseln ist nur zur Inhalation
geeignet.

Verbleibt nach einer Kapselinhalation ein Pulverrest in der Kapsel, soll die Kapselinhalation mit
derselben Kapsel wiederholt werden, bis diese leer ist.

Gelatine-Kapseln konnen zersplittern und kleinste Stiicke nach Kapselinhalation in den Rachen-
und/oder Mundraum gelangen. Bei einmaligem Durchstechen der Kapsel ist diese Tendenz aber sehr
gering. Die Kapseln bestehen jedoch aus geniefSbarer Gelatine, die nicht schédlich ist.

Es gibt Berichte von Patienten, die irrtiimlich Foradil Kapseln verschluckt haben, anstatt die Kapseln
in das Kapselinhalationsgerits, den Aerolizer, zu geben. Mehrheitlich waren nach diesen Einnahmen
keine Nebenwirkungen festzustellen. Medizinisches Fachpersonal soll den Patienten erkldren, wie
man den Foradil Inhalator richtig handhabt.

Die Verwendung des Foradil - Inhalators bei Kindern soll nur erfolgen, wenn die richtige Verwendung
(einschlieBlich Atemtechnik) gewéhrleistet ist. Abhéngig vom Alter des Kindes soll die Anwendung
unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.

Verwenden Sie mit jeder neuen Packung Foradil - Kapseln zur Trockeninhalation den neuen
beigepackten Aerolizer.

Der Aerolizer (Inhalator) besteht aus folgenden Teilen:

Die blaue Kappe schiitzt das Mundstiick

Im unteren Teil des Aerolizers wird das Pulver in geeigneter Weise aus den Kapseln freigesetzt
Das Mundstiick

Die Kapselkammer

Ein blauer Druckknopf mit verbreiterter Auflagefliche und einer Nadel auf jeder Seite
Lufteinlass
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Anleitung zur korrekten Handhabung

1. Ziehen Sie die Verschlusskappe ab.

2. Offnen der Kapselkammer. Halten Sie den unteren Teil des Aerolizers fest und drehen Sie das
Mundstiick in Pfeilrichtung.

3. Versichem Sie sich, dass Thre Hinde vollig trocken sind. Nehmen Sie unmittelbar vor dem
Gebrauch eine Inhalationskapsel aus der Verpackung und legen Sie sie flach auf den Boden der
Kapselkammer

WICHTIG: Legen Sie die Kapsel nicht in das Mundstiick!



4. SchlieBen Sie die Kapselkammer, indem Sie das Mundstiick in die Ausgangsposition
zuriickdrehen, bis Sie einen Klick horen.

5. Freigabe des Pulvers aus den Kapseln:

Halten Sie den Aerolizer aufrecht mit dem Mundstiick nach oben
Zum Durchstof3en der Kapsel gleichzeitig die beiden blauen Knopfe kréftig bis zum Anschlag
eindriicken und danach wieder loslassen. Machen Sie dies nur einmal.

Bitte beachten Sie, dass bei diesem Schritt die Kapsel zersplittern kann, und beim Inhalieren kénnen
kleine Gelatinestiicke in IThren Mund oder Hals gelangen. Gelatine ist essbar und daher harmlos.

6. Atmen Sie vollstindig aus



7. Inhalation des Arzneimittels in Thre Atemwege:

Nehmen Sie das Mundstiick in den Mund und beugen Sie den Kopf leicht zuriick.
UmschlieBen Sie das Mundstiick fest mit den Lippen.
Atmen Sie durch das Inhalationsgerit rasch aber gleichméafig und so tief wie moglich ein.
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Achtung: Sie sollten ein schwirrendes Gerdusch horen, wenn sich die Kapsel in dem Raum iiber
der Kapselkammer dreht. Falls Sie dieses Gerdusch nicht horen, 6ffnen Sie die Kapselkammer
und {liberpriifen Sie, dass die Kapsel locker in der Kammer liegt. Dann wiederholen Sie Schritt 7.
Versuchen Sie nicht, die Kapsel durch mehrmaliges Driicken der Knopfe zu lockem.

8. Nach dem Einatmen durch den Aerolizer den Atem so lange anhalten, wie es Thnen noch
angenehm ist und wihrenddessen den Aerolizer vom Mund nehmen. Danach langsam durch die
Nase wieder ausatmen. Offnen Sie anschlieBend den Aerolizer und priifen Sie, ob Pulverreste in
der Kapsel iibrig geblieben sind. Sollte etwas Pulver in der Kapsel {ibrig geblieben sein, die
Punkte 6 bis 8 wiederholen.

9. Nach kompletter Inhalation des Pulvers 6ffhen Sie die Kapselkammer (Schritt 2). Entfernen Sie
die leere Kapsel und reinigen Sie mit einem trockenen Tuch,einem Pinsel oder einer weichen
Biirste das Mundstiick und die Kapselkammer von Pulverresten.

Achtung: Verwenden Sie KEIN WASSER zum Reinigen des Aerolizers.

10. Schlielen Sie das Mundstiick und setzen Sie die Kappe wieder auf das Gerét.



Wenn Sie eine groflere Menge von Foradil eingeatmet haben als Sie sollten

Sollten Sie zu viel Foradil eingeatmet haben, miissen Sie auf folgende Zeichen achten: Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerz, Zittern, Schléfrigkeit, Herzklopfen, Anstieg der Herzfrequenz, Storungen
der Herzfrequenz, Blutdruckabfall, ethdhte Blutzuckerwerte.

Bei Auftreten solcher Beschwerden, wenden Sie sich so schnell wie moglich an Thren
behandelnden Arzt oder suchen Sie die nichste Notfallaufnahme eines Krankenhauses auf.
Nehmen Sie dafiir Ihr Arzneimittel mit.

Wenn Sie die Anwendung von Foradil vergessen haben

Sollten Sie einmal auf eine Dosis vergessen haben, so holen Sie diese nach, sobald Sie das feststellen.
Falls es jedoch bereits fast Zeit fiir die nidchste Dosis ist, nehmen Sie bei der ndchsten Anwendung
nicht die doppelte Dosis, sondem setzen Sie die Anwendung wie gewohnt in der {iblichen Dosierung
weiter fort.

Wenn Sie die Anwendung von Foradil abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Foradil nicht eigenméchtig ab, sondemn fragen Sie zuvor Thren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

In einigen klinischen Priifungen wurden schwerwiegende Asthmaanfille (starke Kurzatmigkeit,
Husten und Engegefiihl in der Brust, die zu einer stationdren Aufnahme fiihren kdnnen) beobachtet.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen

Zittem

Herzklopfen

Atemnot

Grippedhnliche Beschwerden
Schwindel

Erregung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Angstgefiihl

Nervositit

Schlaflosigkeit oder Schlafstorungen
Unruhe

rascher Herzschlag

Bronchospasmus (Verkrampfung der Bronchien mit pfeifendem Atmen, Husten und
Atemproblemen)

Mundrachenentziindung

Nasennebenhohlenentziindung

Mundtrockenheit

Ubelkeit

Muskelkrampfe

Muskelschmerzen

Fieber



e Miidigkeit
Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) wie niedriger Blutdruck, Nesselsucht,
Schwellungen im Gesicht, Juckreiz und Ausschlag.

Angina pectoris™®

Herzrhythmusstorungen (z.B. Vorhofflimmern, rascher Herzschlag)

Verlangerung des QT-Intervalls (im EKG) *

Kaliummangel (Hypokalidmie)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Blutdruckschwankungen

Geschmacksstorungen

Schwellungen von Hénden, Kndcheln oder Fiilen

Exzessiver Durst, hdufiges Harnlassen und Miidigkeit {iber einen léngeren Zeitraum (mogliche
Zeichen fiir einen erhéhten Blutzucker)

Nicht bekannt (Hiiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)
e Husten

*Diese Nebenwirkungen wurden nach der Zulassung von Patienten, die mit Foradil behandelt wurden,
gemeldet.

Einige dieser Nebenwirkungen kénnen zuriickgehen, wenn Sie sich an die Behandlung gewohnt
haben.

Bei Behandlung mit Arzneimittel aus dieser Klasse konnen sich die Blutwerte fiir bestimmte
Substanzen (z.B. Insulin, freie Fettsduren, Glycerol oder Ketonkorper) erhohen.

Die Lactose in den Tabletten enthalt geringe Mengen an Milchproteinen. Diese konnen allergische
Reaktionen verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5

1200 Wien, OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http:/www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Foradil aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagem.

Die Blisterstreifen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Foradil enthiilt

Der Wirkstoff ist: 12 Mikrogramm Formoterolfumaratdihydrat pro Kapsel
Die sonstigen Bestandteile sind: Kapselinhalt: 25 mg Lactose (enthélt Milcheiweif3) Kapselhiille:
Gelatine, Titandioxid E171, Opacode schwarz S-1-8100 HV

Wie Foradil aussieht und Inhalt der Packung
Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation
Durchsichtige Kapseln mit weilem Pulver zur Inhalation und ,,CG* bzw. ,,FXF* als Aufdruck in

Schwarz.

30 Kapseln in Alu/Alu Blisterstreifen, 1 Inhalator (Aerolizer)
60 Kapseln in Alu/Alu Blisterstreifen, 1 Inhalator (Aerolizer)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma GmbH, Wien
Hersteller

Novartis Farmacéutica S.A

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spain

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Germany

Novartis Pharma GmbH, Wien
Vertrieb

Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich
Z.Nr.: 1-21406

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2022.
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