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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sabacomb 250 Mikrogramm + 100 Mikrogramm pro Spriihstofl — Druckgasinhalation,
Suspension
Wirkstoffe: Beclometasondipropionat, Salbutamol

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 mdchten 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sabacomb und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sabacomb aufzubewahren?

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

Sabacomb ist eine Suspension zur Druckgasinhalation und wird mit einem Gerit namens Standard-
Ausloser angewendet. Dadurch wird Thr Arzneimittel in einen Nebel umgewandelt, den Sie einatmen
konnen. Sabacomb enthélt zwei verschiedene Substanzen namens Beclometasondipropionat und
Salbutamol.

Beclometasondipropionat gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln namens Corticosteroide, die oft
auch nur Cortison genannt werden. Cortison hat eine entziindungshemmende Wirkung und reduziert
die Schwellung und Entziindung der kleinen Atemwege in der Lunge. Salbutamol ist ein sogenanntes
Sympathomimetikum und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln namens Bronchodilatoren. Es
offnet Thre Atemwege und erleichtert so Thre Atmung.

Wenn Sie an Asthma leiden, kann Sabacomb zur symptomatischen Behandlung als Bedarfs- oder
Notfallmedikament (,,Reliever*) verwendet werden, um rasch eine Verengung der Atemwege zu
lindern.

Sabacomb wird angewendet als ,,Reliever® bei:

- Krdmpfen der Atemwege (Symptome wie z. B. Keuchen, Kurzatmigkeit, Husten)
- akutem Asthmaanfall (Verschlechterung des Asthmas)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sabacomb beachten?

Sabacomb darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Beclometasondipropionat, Salbutamol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie eine virale Atemwegsinfektion haben

- wenn Sie wegen Tuberkulose der Lunge behandelt werden oder in der Vergangenheit behandelt

wurden

bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren



- wihrend der ersten drei Monate einer Schwangerschaft
- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sabacomb anwenden:

- wenn Sie gleichzeitig mit der Anwendung von Sabacomb Cortison-Tabletten einnehmen oder
wenn Sie gerade die Einnahme von Cortison-Tabletten beendet haben

- wenn Sie jemals eine ungewohnliche Reaktion auf ein anderes Sympathomimetikum hatten (das
sind Arzneimittel, die das sympathische Nervensystem ,,nachahmen®, z. B. Pseudoephedrin)

- wenn Sie Herzprobleme haben, kiirzlich einen Herzinfarkt hatten, unter Herzversagen oder an
einer Verengung der Arterien um das Herz (koronare Herzkrankheit) leiden

- wenn bei Ihnen die Geschwindigkeit oder der Rhythmus des Herzschlags gestort ist

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

- wenn Sie ein Glaukom (hoher Druck im Auge) haben oder IThnen gesagt wurde, dass Sie es
bekommen kdnnten

- wenn Sie eine Uberfunktion der Schilddriise haben

- wenn Sie einen Tumor der Nebenniere haben (Phdochromozytom)

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes)

- wenn Sie Probleme mit der Prostata haben

- wenn Sie einen niedrigen Kalium-Blutspiegel haben

- wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Eine tigliche Anwendung von Sabacomb iiber mehr als 10 Tage wird nicht empfohlen. Bei
anhaltenden Beschwerden sollte Thr Arzt die Behandlung tiberpriifen.

Die Anwendung von Sabacomb kann die Art und Weise wie Thr Kérper Cortison produziert
beeintrachtigen. Dies geschieht eher, wenn Sie hohe Dosen iiber einen ldngeren Zeitraum anwenden.
Daraus kann resultieren:

- eine Erkrankung namens ,,Cushing-Syndrom®. Das passiert wenn Sie zu viel Cortison in [hrem
Korper haben und kann zu Knochenschwund und Augenproblemen (wie Katarakt und Glaukom,
ein hoher Druck im Auge) fiihren

- verzogertes Wachstum bei Kindern und Jugendlichen

- Schwiche Ihrer Nebennieren-Arbeit — dies verursacht Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen,
Gewichtsverlust, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, niedrigen Blutzuckerspiegel,
Ohnmachtsgefiihle und mogliche Krampfanfille

- selten kann es zu einem Zustand der iiberaktiven Unruhe, Schlafstérungen, Gefiihlen der Angst,
Depression, Aggressivitit, Nervositit oder Reizbarkeit kommen. Diese Auswirkungen treten eher
bei Kindern auf.

Es ist wichtig, dass Sie Thre Dosis genau wie in der Gebrauchsinformation beschrieben oder wie von

Threm Arzt empfohlen, anwenden. Sie sollten die Dosis nicht selbstéindig erhdhen oder verringern,

ohne vorher arztlichen Rat einzuholen.

Wenn Sie hohe Dosen von Cortison iiber einen langen Zeitraum inhalieren, kann es sein, dass Sie
manchmal zusétzliches Cortison brauchen, z. B. in stressigen Umstéinden wie einem
Krankenhausaufenthalt nach einem Unfall, vor einer Operation, bei einer schweren Verletzung oder
bei Infektionen des Brustraums. Wéhrend dieser Zeit gibt Ihnen Ihr Arzt moglicherweise zusitzliche
Arzneimittel, die Cortison enthalten.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keine Erfahrungen mit der Anwendung von Sabacomb bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren. Aus diesem Grund darf Sabacomb in dieser Altersgruppe nicht angewendet werden (siche
Abschnitt oben ,,Sabacomb darf nicht angewendet werden*).
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Anwendung von Sabacomb zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunechmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche
Verschreibung erhéltlich sind.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Sabacomb verstérken und Ihr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig liberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlielich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

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

- sogenannte ,,Betablocker” wie Propranolol, die verwendet werden, um Herzprobleme,
Bluthochdruck, Angstzustinde oder Migrine zu behandeln

- Arzneimittel gegen Depressionen

- Arzneimittel, die Disulfiram enthalten (werden verwendet zur Unterstiitzung der Behandlung von
chronischem Alkoholismus)

- Antibiotika, die Metronidazol enthalten (werden verwendet zur Bekdmpfung von Bakterien in
Threm Korper)

Anwendung von Sabacomb zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Sie konnen Sabacomb zu jeder Tageszeit, vor oder nach einer Mahlzeit, anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Sabacomb darf wihrend den ersten 3 Monaten (ersten Trimester) der Schwangerschaft nicht
angewendet werden. Im zweiten und dritten Trimester diirfen Sie Sabacomb nur auf Rat Thres Arztes
anwenden. Wenn Sie dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft anwenden miissen, wird Thr
Baby sorgfiltig iiberwacht werden.

Stillzeit

Wenden Sie Sabacomb nicht an, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht wahrscheinlich, dass Sabacomb Thre Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeinflusst.

Sabacomb enthiilt geringe Mengen an Ethanol (Alkohol)
Jede Betdtigung (Spriihstof3) Ihres Inhalators enthélt 8 mg Ethanol. Die Verwendung von

ethanolhaltigen Arzneimitteln kann zu positiven Anti-Doping-Tests fiihren, je nach den Grenzwerten
fiir den Blutalkoholgehalt einiger Sportverbénde.



Hinweis an Sportler

Die Anwendung von Sabacomb, falls nicht therapeutisch notwendig, wird als Doping erachtet. Wenn
Sie eine Urinprobe im Rahmen einer sportlichen Routine Doping-Untersuchung abgeben miissen,
erwdhnen Sie, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Sabacomb anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Andern Sie unter
keinen Umsténden die Dosis, ohne vorher mit Threm Arzt zu sprechen.

Sabacomb dient zur inhalativen Anwendung. Es wird liber den Mund in die Lunge eingeatmet.
Dosierung
- Als ,Reliever” (Bedarfsmedikament) fiir leichtes Asthma und akuten Asthmaanfall:
Die empfohlene Dosis betrigt jeweils 2 Inhalationen. Diese Dosis kann bei Bedarf nach 4 Stunden
wiederholt werden. Die maximale Dosis betrdgt 8 Inhalationen in 24 Stunden mit jeweils

zumindest einem 4-Stunden-Intervall zwischen den Behandlungen.

Anweisungen zur Verwendung des Inhalators

Wenn Sie den Inhalator zum ersten Mal verwenden, oder Thren Inhalator fiir 7 Tage oder langer nicht
verwendet haben, miissen Sie die Funktion des Inhalators iiberpriifen, indem Sie zwei Spriihstof3e in
die Luft abgeben.

Befolgen Sie sorgsam die folgenden Anweisungen:

1. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick.

Halten Sie den Inhalator zwischen Daumen und Zeigefinger, mit dem Mundstiick nach unten

(sieche Abbildung 1-2);

Schiitteln Sie kriftig ohne zu driicken (siehe Abbildung 3).

4. Atmen Sie tief aus (sieche Abbildung 4A). Legen Sie dann das Mundstiick in den Mund und
umschlielen Sie es fest mit [hren Lippen (siehe Abbildung 4B).

5. Waihrend Sie mit einer langsamen und tiefen Einatmung durch den Mund beginnen, driicken
Sie mit dem Zeigefinger nur einmal durch (siehe Abbildung 5).

6. Nach der Einatmung halten Sie so lange wie mdglich den Atem an. Schlieflich entfernen Sie
den Inhalator aus Threm Mund und atmen langsam aus. Atmen Sie nicht in den Inhalator

hinein.
e
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Wenn Sie einen zweiten Spriihstof3 einnehmen miissen halten Sie den Inhalator fiir etwa eine halbe
Minute in senkrechter Position und wiederholen Sie dann die Schritte 2 bis 6.

Bringen Sie die Schutzkappe wieder am Mundstiick an, sobald die Inhalationen abgeschlossen sind.
Reinigungsanleitung
Fiir die regelméBige Reinigung des Inhalators entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick und

wischen das Mundstiick innen und auflen mit einem trockenen Tuch ab. Verwenden Sie kein Wasser
oder andere Fliissigkeiten, um das Mundstiick zu reinigen.
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Spiilen Sie IThren Mund aus oder gurgeln Sie mit Wasser oder putzen Sie die Zahne nach jeder
Anwendung, um das Risiko einer Pilzinfektion (Candidiasis) im Mund und Rachenraum zu senken.

Wenn Sie eine grollere Menge von Sabacomb angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie mit Threm Arzt oder
gehen Sie umgehend in ein Krankenhaus. Thr Arzt wird womoglich Thren Cortisol-Blutspiegel
iiberpriifen wollen und dafiir eine Blutprobe nehmen miissen (Cortisol ist ein Steroidhormon, das
natiirlich im Koérper vorkommt). Es ist wichtig, dass Sie Thre Dosis genau wie in der
Gebrauchsinformation angegeben oder von Ihrem Arzt verordnet, inhalieren.

Wenn Sie die Anwendung von Sabacomb vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Holen
Sie sie nach, sobald Sie daran denken. Wenn es beinahe Zeit fiir Ihre ndchste Dosis ist, nehmen Sie die
vergessene Dosis nicht mehr, sondern nur die nachste Dosis zur iiblichen Zeit.

Wenn Sie die Anwendung von Sabacomb abbrechen

Auch wenn Sie sich besser fithlen, reduzieren Sie nicht die Dosis und beenden Sie nicht den
regelmafigen Gebrauch von Ihrem Arzneimittel. Wenn Sie dies tun wollen, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

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

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

Wie auch bei anderen Inhalationsbehandlungen, besteht die Gefahr der Verschlechterung der Atemnot
und Kurzatmigkeit unmittelbar nach der Anwendung von Sabacomb, auch bekannt als paradoxer
Bronchospasmus. Wenn dies geschieht, unterbrechen Sie sofort die Behandlung mit Sabacomb und
verwenden Sie ein schnell wirkendes Bedarfsmedikament (,Reliever’). Kontaktieren Sie
unverziiglich Thren Arzt.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie sofort die Anwendung
von Sabacomb und suchen Sie einen Arzt auf:

- Juckreiz, Ausschlag oder gerotete Haut

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Augen oder Hals
- Kurzatmigkeit

- niedriger Blutdruck oder Kollaps.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen bei diesem Arzneimittel auftreten:
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- allergische Reaktionen

- verringerter Kaliumgehalt im Blut

- leichtes Muskelzittern

- leichter Anstieg des Herzschlags

- Heiserkeit

- Probleme mit der Stimme (,,Dysphonie*)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
6



- Pilzinfektionen (Candidiasis) im Mund und Rachenraum. Dies ist umso wahrscheinlicher, wenn
die tigliche angewendete Dosis hoch ist. Pilzinfektionen konnen mit Anti-Pilz-Medikamenten
behandelt werden, wihrend Sie die Anwendung von Sabacomb fortsetzen.

- unregelméBiger Herzschlag [verursacht durch Vorhofflimmern (sehr schnelle, unregelméBige
Kontraktionen der Vorhofe des Herzens) oder Extrasystolen (zusétzliche Herzschlage oder
Kontraktionen, die den normalen regelmafigen Rhythmus des Herzens unterbrechen)]

- ungewoOhnlich hohe Herzfrequenz (ausgehend von Abschnitten iiber den Herzkammern)

- Schmerzen in der Brust (aufgrund einer reduzierten Blutversorgung des Herzmuskels).

Informieren Sie so bald wie moglich Ihren Arzt. Horen Sie nicht auf dieses Arzneimittel zu
verwenden, es sei denn lhr Arzt sagt es Ihnen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéitzbar)

- ein Zustand der iiberaktiven Unruhe, Schlafstorungen, Gefiihle der Angst, Depression,
Aggressivitit, Nervositit oder Reizbarkeit. Diese Effekte treten eher bei Kindern auf.

- Verschlechterung der Atemnot und Kurzatmigkeit unmittelbar nach der Anwendung

- unerwartete Enge in der Brust direkt nach der Inhalation des Arzneimittels

- verschwommenes Sehen

Wenn inhalative Corticosteroide in hohen Dosen iiber lange Zeit genommen werden, konnen in
sehr seltenen Féllen folgende systemische Auswirkungen auftreten:

- Probleme aufgrund zu schwacher oder unzureichender Arbeit der Nebennieren

- Triibung der Augenlinse (Katarakt, verursacht verschwommenes oder triibes Sehen), Glaukom
(erhdhter Augeninnendruck, verursacht schmerzhafte Augen oder verschwommenes Sehen)

- Geschwiire im Magen oder Diinndarm

- Abnahme der Knochenmineraldichte (Diinnerwerden der Knochen)

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 konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Sabacomb aufzubewahren?
Druckbehéltnis nicht durchbohren, auch wenn es leer ist. Keiner Warmequelle oder direkter
Sonneneinstrahlung aussetzen und nicht einfrieren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*

bzw. ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
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auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Das Verfalldatum bezieht sich auf das ungedffnete und
ordnungsgemil gelagerte Produkt.

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 Sabacomb enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Beclometasondipropionat und Salbutamol.
Ein Druckbehaltnis enthélt 50 mg Beclometasondipropionat und 20 mg Salbutamol, entsprechend
24 mg Salbutamolsulfat.

Jeder Spriihstof3 des Inhalators enthilt 250 Mikrogramm Beclometasondipropionat und
100 Mikrogramm Salbutamol. )
- Die sonstigen Bestandteile sind: HFA 134a (Norfluran), wasserfreies Ethanol und Olséure.

Wie Sabacomb aussieht und Inhalt der Packung

Sabacomb ist eine Druckgasinhalation, Suspension (weiliche Suspension ohne dunkle Agglomerate)
in einem Aluminium-Druckbehaltnis mit einem Dosierventil in einem Standard-Ausl6ser mit
Schutzkappe. Jede Packung enthélt ein Druckbehéltnis flir 200 Betitigungen (Spriihstofe).
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16

AT-1010 Wien

Hersteller

Chiesi Farmaceutici S.p.A

Via San Leonardo 96

IT-43122 Parma

Italien

oder

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16

AT-1010 Wien

Z.Nr.: 135963

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.



