Gebrauchsinformation: Information fiir den-Anwender

Salmeson 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm/Dosis
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Wirksteffe-(Salmeterol/Fluticasonpropionat)

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 mochten Sie diese spater 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 Salmeson und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Salmeson aufzubewahren?

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

Salmeson enthélt zwei Wirkstoffe, Salmeterol und Fluticasonpropionat:

e Salmeterol ist ein langwirksames bronchienerweiterndes Arzneimittel. Diese Arzneimittel helfen, die
Atemwege in der Lunge offen zu halten. Se-Dadurch kann die Luft leichter ein- und ausgeatmet werden.
Die Wirkdauer-betriigt- Wirkung hélt fiir mindestens 12 Stunden_an.

e  Fluticasonpropionat ist ein Kortikosteroid, das Schwellungen und Reizungen in der Lunge reduziert.

Der Arzt hat IThnen dieses Arzneimittel verschrieben, um Atembeschwerden zu vermeiden, wie:

. Asthma bronchiale
. Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD).
Salmeson in einer Dosis von 50/500 Mikrogramm reduziert die Anzahl der Schiibe von COPD-Symptomen.

Wenden Sie Salmeson tdglich entsprechend den Anweisungen Thres Arztes an. Dadurch wird die richtige
Wirkung zur sichergestelt-dass-eine-Kontrolle Thres Asthmas oder Ihrer COPD sichergestelltgewihrleistet-ist.

Salmeson hilft gegen das Auftreten von Atemnot und Ppfeifenden Atemgeriuschen. Salmeson soll jedoch
nicht angewendet werden, um einen plétzlichen Anfall von Atemnot oder pfeifenden Atemgeriuschen zu
lindern. Wenn dies passiert, miissen Sie Ihre schnell wirksame Akutmedikation (Ihr Notfallspray), wie z.
_B. Salbutamol, anwenden. Sie sollten Ihr schnell wirksames Notfallspray immer dabei-haben.



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

Salmeson darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Salmeterol und/oder Fluticasonpropionat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Salmeson <anwenden>, wenn Sie folgende
Erkrankungen haben:

. Herzkrankheit, einschlieBlich unregelmafigem oder schnellem Herzschlag
. Schilddriiseniiberfunktion

. Bluthochdruck

. Diabetes mellitus (Salmeson kann den Blutzuckerspiegel erhohen)

. Niedriger Kaliumgehalt im Blut

. Aktuelle oder frithere Tuberkulose (TB) oder andere Lungeninfektionen.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen bet-thnen
auftreten.

Anwendung von Salmeson zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Dies schlief3t
Arzneimittel gegen Asthma oder nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel ein.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden, bevor Sie mit der
Anwendung von Salmeson beginnen:

e BB-Blocker (wie z. B. Atenolol, Propanolol, Sotalol).: 83-Blocker werden meistens-hauptséchlich bei
Bluthochdruck oder anderen Herzerkrankungen-eingesetzt verwendet.

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektlonen (w1e z. B. R}teﬁaﬂim—eebmstﬁat—Ketoconazol Itraconazol
und Erythromycm) emschhethh. Einig HEE 3

besﬂmm%e% einiger Arznelmlttel ﬁﬁ-zur Behandlung von HIV i wic 7. B. -Arzneimitel-mit den

Wirksteffen-Ritonavir und; -Cobicistat enthaltende Produkte).

? Einige dieser Arzneimittel konnen den e Menge-an-Fluticasonpropionat- oder
Salmeterolspiegel in Ihrem Kdrper -erhohen. Badureh-Dies kann das Risiko des méglichen-Auftretens
von Nebenwirkungen, einschlielich unregelméfiger Herzschldge, unter gleichzeitiger Anwendung von
Salmeson erhéhen-erhéht-werden-steigern oder Nebenwirkungen verschlimmernkénnen-verstirkt
auftreten. Thr Arzt wird Sie moglicherweise gepau-sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen.

e Kortikosteroide (zum Einnehmen oder als Injektion verwendetintravends—verabreicht).: Wenn Sie vor
kurzem mit diesen Arzneimitteln behandelt worden sind, konnte dies das Risiko erhohen, dass dieses
Arzneimittel Thre Nebenniere beeinflusst-wird.

Diuretika, auch bekannt als ,,Entwésserungstabletten, die zur Behandlung von Bluthochdruck
angewendet werden.

Andere Bronchodilatatoren (wie z. B. Salbutamol).

Xanthin-Arzneimittel. Diese werden oft zur Behandlung von Asthma angewendet.



Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Salmeson kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

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.-

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass die-lhre Verkehrstiichtigkeit oder die-lhre Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
durch die Anwendung von Salmeson beeinflusst wird.

Salmeson enthilt Lactose

Die in diesem Arzneimittel enthaltene LactoseMmenge verursacht bei Personen mit einer Lactoseintoleranz in
der Regel keine Probleme. Der sonstige Bestandteil Lactose enthilt geringe Mengen von Milchproteinen, die
allergische Reaktionen verursachen kénnen.

3. Wie ist Salmeson anzuwenden?

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

e Wenden Sie Salmeson téglich an, selange-bis IThnen Thr Arzt nichtrit, die Anwendung zu beenden.
Ubesrschreiten-Wenden Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Beenden Sie die Anwendung von Salmeson oder reduzieren Sie die Dosierung von Salmeson nicht,
ohne zuerst mit [hrem Arzt zu sprechen.

e Salmeson sollte durch den Mund in die Lungen inhaliert werden.

e Spiilen Sie nach der Anwendung den Mund mit Wasser und spucken Sie es aus.

Erwachsene mit Asthma bronchiale
Salmeson 50 Mikrogramm/250 Mikrogramm/Dosis: 2-mal téglich 1 Inhalation.

Salmeson 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm/Dosis: 2-mal tdglich 1 Inhalation.

Erwachsene mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)
Salmeson 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm/Dosis: 2-mal téglich 1 Inhalation.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Salmeson sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Ihre Symptome konnen bei einer zweimal tiglichen Anwendung von Salmeson gut kontrolliert—werden_sein.
Wenn dies der Fall ist, kann Thr Arzt entscheiden, Ihre Dosierung auf eine einmal tégliche Anwendung zu
reduzieren. Die Dosierung kann sich wie folgt dndern:

e cinmal abends, wenn Sie nachtsniehtliche Symptome haben.

e cinmal morgens, wenn Sie tagsiiber Symptome haben.



Es ist sehr wichtig, den Anweisungen lhres Arztes zufelgendariiber, wie viele Inhalationen Sie brauchen und
wie oft Sie Thr Arzneimittel anwenden sollen, zu folgen.

Wenn Sie Salmeson zur Behandlung von Asthma anwenden, wird Ihr Arzt Sie regelmiBig auf Ihre Symptome
hin untersuchen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, Wwenn sich Ihr Asthma oder Thre Atmung verschlechtert;-wenden-Sie
sich—bitte—umgehend—an—thren—Arzt. Moglicherweise treten bei—der—Ausatmung—vermehrt Ppfeifende
Atemgerdusche auf, Sie verspiiren 6fter eine Verengung-Engegefiihl im Brustraum als zuvor oder Sie bendtigen
mehr von Thren Arzneimitteln zur Akutbehandlung. Wenn einer dieser Félle eintritt, sollten Sie weiterhin
Salmeson anwenden, aber ohne die Anzahl der Inhalationen zu erhdhen. Bie—Verengung—Der Zustand im
Brustraum kann sich verstiarken und Sie konnten ernsthaft krank werden. Suchen Sie bitte-Thren Arzt auf, da Sie
moglicherweise eine zusétzliche Behandlung benétigen.

Hinweise fiir den Gebrauch

Thr Arzt, thre-Krankensehwester-das medizinische Fachpersonal oder Thr Apotheker wird Ihnen zeigen, wie Thr
Inhalatoriensgeridt (Elpenhaler) anzuwenden ist. Diese sollten von Zeit zu Zeit iiberpriifen, wie Sie es—den
Inhalator anwenden. Wenn Sie Salmeson nicht richtig oder nicht wie verschrieben anwenden, kann es bedeuten,
dass es Ihnen bei Asthma oder COPD nicht so hilft, wie es eigentlich sollte.

HINWEISE-ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH UND DIE HANDHABUNG DES
ELPENHALER

Diese folgenden Anweisungen fiir den Patienten erlédutern die richtige Inhalation der beiden Wirkstoffe, die in
den 2 Napfchen eines Doppel-Blisterstreifens verpackt sind und im Elpenhaler aufbewahrt werden.

BESCHREIBUNG

Der Elpenhaler ist ein Inhalator, mit dem zwei Wirkstoffe in Pulverform gleichzeitig inhaliert werden. Die
beiden Wirkstoffe bilden zusammen ein Kombinationspréaparat. Jeder Wirkstoff ist getrennt veneinandervom
anderen in einem der zwei Népfchen des speziell gestalteten Doppel-Blisterstreifens verpackt.

Der Doppel-Blisterstreifen enthélt eine (1)-Dosis des Kombinationspraparats.

Der Elpenhaler besteht aus 3 Teilen:
- Dem Mundstiick und dessen Kappe (1).

- - Der Auflagefldache (2) zur Platzierung des Doppel-
Blisterstreifens mit2
Nipfehen(Arzneimittelauflageflidche-des
Medikaments).

- Dem Aufbewahrungsfach (3) zur Unterbringung
ders Doppel-Blisterstreifens-mit2-Néipfehen.

Die 3 Teile sind miteinander verbunden und kénnen
einzeln gedffnet werden.

Auf der Arzneimittelauflageflache des-Medikaments

befindent sich:

- 1 Befestigungspunkt (2A) zur Befestigung des
Doppel-Blisterstreifens-mit 2 Néapfehen.

- 2 Vertiefungen (2B) zur Aufnahme der 2 Népfchen

des Blisterstreifens.

- 2 Fiihrungsstege (2C) zur sicheren Positionierung des

Doppel-Blisterstreifens mit 2-Népfehen-auf der
Arzneimittelauflageflache.




Ein Doppel-Blisterstreifen mit-2- Nipfehen-enthiltbesteht

aus:
- 2 Folien aus Aluminiumfekien (4).

- 2 Népfchen (5), in einem befindet sich Salmeterol
und in-dem anderen Fluticasonpropionat.

- 1 Loch (6).

NICHT SCHLUCKEN

ANWENDUNG DES ELPENHALER
A. Vorbereitung des Ger:its

Das Aufbewahrungsfach durch Driicken wie auf der
Abbildung 6ffnen, einen Blisterstreifen entnehmen und
das Aufbewahrungsfach wieder schlieBen.

Die Kappe durch leichten Bas-Mundstiick-mitleichtem
Druck auf die Streifenfliche-abrehmen vollstindig
vom Mundstiick wegklappen.

Mundstiick entsperren und nach hinten klappen, um
die Arzneimittelauflagefliche des-Medikaments
freizulegen.

Den Doppel-Blisterstreifen mit-2-Népfehen-mit der
gldnzenden Seite nach oben halten, sodass Sie die
blaue Linie - wie anhand des Pfeils auf der Abbildung
gezeigt - sehen konnen. Die gekennzeichnete Seite des
BlisterSstreifens muss nach unten zeigen.

Das Loch des Blisterstreifens auf den
Befestigungspunkt der Arzneimittelauflagefliche des
Medikaments-legen. Leicht auf den Blisterstreifen
driicken, um sicher-zu-gehen, dass der Blisterstreifen
am Befestigungspunkt befestigt ist.

Die 2 Népfchen des Blisterstreifens passen nun in die
Vertiefungen der Arzneimittelauflagefliche des
Medikaments-und die Fithrungsstege stellen sicher,
dass der Blisterstreifen richtig positioniert ist.

Das Mundstiick schlieBen und das geprigte
uberstehende, abzutrennende Ende des Blisterstreifens
herizontal-abziehenin waagerechter Richtung
herausziehen. Die Dosis kann nun inhaliert werden.

B. Inhalation der Dosis



Den Inhalator vom Mund entfernt halten. Vollstindig ausatmen und darauf achten, nicht auf das Mundstiick
des Inhalators auszuatmen. Den Elpenhaler zum Mund fiihren und die Lippen fest um das Mundstiick
schlieBen.

Langsam und tief durch den Mund (und nicht durch
(~ die Nase) einatmen, bis die Lunge gefullt ist.

Den Atem etwa 5 Sekunden, oder so lange, wie es

( angenehm ist, anhalten und gleichzeitig den Inhalator
aus dem Mund nehmen.

Ausatmen und danach normal weiteratmen.

Das Mundstiick 6ffnen. Das gesamte Pulver wurde
inhaliert und die 2 Népfchen des Blisterstreifens sind
leer.

Den leeren Doppel-Blisterstreifen entfernen und mit
Schritt C fortfahren.

C. Reinigen des Geriits

Nach jedem Gebrauch das Mundstiick und die Arzneimittelauflagefliche des-Medikaments-mit einem trockenen
Tuch oder einem trockenen Papiertuch abwischen. Zum Reinigen des Gerits kein Wasser verwenden.
Das Mundstiick und dessen Kappe schlie3en.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Salmeson angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, Salmesen-den Inhalator so anzuwenden, wie es Ihnen gezeigt wurde. Wenn Sie aus Versehen
eine hohere Dosierung als empfohlen anwenden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie konnen z. B.
einen schnelleren Herzschlag als sonst iiblich haben und etwas zittrig sein. Sie konnen auch Schwindel,
Kopfschmerzen, eine Muskelschwéche und Gelenkschmerzen haben.

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie {iber einen ldngeren Zeitraum eine hohere Dosis
eingenommen-angewendet haben. Denn héhere Dosierungen von Salmeson konnen die Menge an
Steroidhormonen-vermindern, die von der Nebenniere produziert werden, verringern.

Wenn Sie die Anwendung von Salmeson vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge-Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenden

Sie Thre nichste Dosis einfach zur gewohnten Zeit an.

Wenn Sie die Anwendung von Salmeson abbrechen
Es ist sehr wichtig, dass Sie Salmeson jeden Tag wie angegeben anwenden.



Wenden Sie das Arzneimittel weiterhin an, bis Thr Arzt Sie anweist, es abzusetzen. Brechen Sie die
Anwendung von Salmeson nicht ab und reduzieren Sie nicht plétzlich die Dosis. Dadurch kénntes sich Thre
Atembesehwerden-versehlmmeraAtmung verschlechtern.

Wenn Sie die Anwendung von Salmeson plotzlich beenden oder die Dosis von Salmeson reduzieren, kann dies
auflerdem (sehr selten) zu Problemen mit Threr Nebenniere (Einschrinkung der Nebennierenrindenfunktion)
fithren, was manchmal Nebenwirkungen verursachen kann.

Zu diesen zdhlen einige der folgenden Nebenwirkungen:

. Magenschmerzen

. Miidigkeit und Appetitlosigkeit, Unwohlsein

. Ubelkeit und Durchfall

. Gewichtsverlust

. Kopfschmerzen oder Benommenheit

. Geringer Zuckergehalt in IhremMNiedriger Kalinvmgehaltim Blut
. Niedriger Blutdruck und Krampfanflle.

~Wenn Thr Koérper unter Stress steht, ausgelost z. B. durch Fieber, ein Trauma (wie nach einem Autounfall),
durch eine Infektion oder eine Operation, kann sich die eingeschriankte Nebennierenrindenfunktion
verschlechtern und Sie kdnnen eine der oben aufgefiihrten Nebenwirkungen bekommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Um zu verhindern, dass diese Symptome auftreten, kann Ihr Arzt Thnen zusétzlich Kortikosteroide in
Tablettenform (wie z. B. Prednisolon) verschreiben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Um die Wahrscheinlichkeit der Nebenwirkungen zu verringern, wird Lhr Arzt [hnen die niedrigste
Dosis Salmeson venthrem-Arzt-versehriebenverschreiben, die ndtig ist, um Ihr Asthma oder Ihre COPD zu
kontrollieren.

Allergische Reaktionen: Sie konnen bemerken, dass Ihre Atmung unmlttelbar nach der Anwendung von
Salmeson _plétzlich schlechter wird;—un : : pR—angewende
Moglicherweise mitssen-bekommen Sie sehr starke pfelfende Atemgerausche—ke&eheﬂ und miissen husten oder
sind kurzatmig. Sie konnen auch ein Jucken, einen Ausschlag (Nesselausschlag) oder eine Schwellung
bemerken-(typischerweise des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens) bemerken oder Sie konnen
plotzlich fiihlen, dass Thr Herz sehr schnell schldgt oder Sie fithlen sich der Ohnmacht nahe und geschwicht
(was zum Kollaps oder zur Bewusstlosigkeit fiihren kann). Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen
bekemmen-bemerken oder wenn sie unmittelbar nach Anwendung von Salmeson auftreten, brechen Sie
die Anwendung von Salmeson ab und wenden Sie sich wmgehend-sofort an Thren Arzt. Allergische
Reaktionen gegen Salmeson treten gelegentlich auf (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

* Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten:_(hdufige Nebenwirkung)

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Salmeson eins der folgenden Symptome bei
sich bemerken, da dies Symptome einer Lungenentziindunginfektion sein konnten:

- Fieber oder Schiittelfrost,

- erhohte Schleimproduktion, Farbverdnderungen des Schleims,

- vermehrter Husten oder vermehrte Atembeschwerden.




Andere Nebenwirkungen sind im Folgenden aufgelistet:

Sehr haufig: tkann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffeny:
» Kopfschmerzen - diese werden iiblicherweise beim Fortsetzen der Behandlung besser
* Patienten mit COPD berichteten von einer erh6hten Zahl von Erkéltungen

Haufig: (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffeny:

* Soorbefall (schmerzhafte, cremetg-gelbe erhabene Beldge) in-des Mund- und Rachenraums sowie eine
entziindete Zunge, Heiserkeit und Beschwerden im Rachen. Es kann helfen, wenn Sie uamittelbarnach jeder
Inhalation-Anwendung einer Dosis [hres Arzneimittels den Mund mit Wasser ausspiilen und dieses dann sofort
ausspucken und/oder die Zahne putzen. Ihr Arzt kann Thnen ein Arzneimittel verschreiben, um diese
Pilzerkrankung zu behandeln.

* Schmerzende, geschwollene Gelenke und Muskelschmerzen:

. * Muskelkrampfe-

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ergidnzend von Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD) berichtet:

* Blutergiisse und Knochenbriiche

* Entziindung der Nasennebenhdhlen (Sympteme-einerverstopfienNase;-ein Spannungs- oder Vollegefiihl #1-in
der Nase, den Bereich—der—Wangen und hinter den Augen, teilweise verbunden mit einem pulsierenden

Schmerz-)
* cine Erniedrigang-Verminderung des Kaliumgehalts im Blut (Sie konnen einen unregelméfigen Herzschlag
bekommen, Muskelschwéche, Krampfe)-

Gelegentlich: (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffeny:

» + Anstieg des Zuckergehalts (Glukosegehalts) im Blut (Hyperglykdmie). Wenn Sie Diabetes haben, kann
eine haufigere Blutzuckerkontrolle und ggf. eine Anpassung Ihrer bisherigen Diabetesbehandlung
erforderlich sein.

¢ Katarakt (Linsentriibung des Auges)-

-» Sehr schneller Herzschlag (Tachykardie)-

» Zittriges Gefiihl (Tremor) und schneller oder ungleichméBiger Herzschlag (Palpitationen) — dies ist

normalerweise harmlos und geht-ldsst im Laufe der Behandlung nach-zuriielk:

* -Schmerzen in der Brust

» Angstlichkeit (dieser Effekt tritt vor-alem-hauptsichlich bei Kindern auf)-
»- Schlafstdrungen
+—Sechmerzen--der-Brust

. * Allergischer Hautausschlagreaktion

Selten: ¢(kann bis zu 1 Behandelten von 1000 betreffeny:

* Atembeschwerden oder Auftreten von Ppfeifenden Atemgeriuschen, die unmittelbar nach der
Anwendung von Salmeson schlimmer werden. Wenn dies passiert, beenden Sie die Anwendung ven-des
Salmeson--Inhalators. Wenden Sie Ihre schnell wirksame Akutmedikation an, um das Atmen zu erleichtern
und wenden Sie sich umgehend-sofort an Ihren Arzt.

* Salmeson kann die normale Produktion von kdrpereigenen Steroidhormonen beeinflussen, insbesondere,
wenn Sie héhere Dosierungen iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet-werden haben. Die Folgen schlieen
ein:

» - Wachstumsverlangsamung bei Kindern und Jugendlichen

» - Verminderung der Knochendichte

» - Glaukom
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- Gewichtszunahme
- Rundliches Gesicht (,,Vollmondgesicht*, Cushing-Syndrom)

Thr Arzt wird Sie regelméBig auf jede dieser Nebenwirkungen hinuntersuchen und sicherstellen, dass Sie die
niedrigste Dosierung von Salmeson anwenden, die nétig ist, um Ihr Asthma zu kontrollieren.

e ¢ Verhaltensdnderungen wie z. B. eine ungewohnliche Aktivitétssteigerung und Reizbarkeit (diese Effekte
treten ver-allem-hauptséchlich bei Kindern auf)-

o e« UnregelméBiger Herzschlag oder Extraherzschlége (Arrhythmie). Informieren Sie Thren Arzt, aber brechen
Sie die Anwendung von Salmeson nicht ab, bevor der Arzt es Thnen nicht geraten hates-sei-denn;-Sie-werden
dazu-ven-Threm-Arzt-avfecfordert.

» ¢ Pilzinfektion der Speiseréhre, die Schluckbeschwerden auslésen kann-

*—

Nicht bekannt: Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar
« Depression und/oder Aggression. Diese Effekte sind wahrscheinlicher bei Kindern.
e« Verschwommenes Sehen

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 Bundesamt fiir 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,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Salmeson aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht iiber 25 °C lagern.
Sie diirfen Salmesen-dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen; und Umkarton nach ,,Verwendbar

bis* bzw. nach dem auf dem Inhalator nach ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie das 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 Salmeson enthilt

Die Wirkstoffe sind Salmeterol und Fluticasonpropionat.

Jede Elnzeld051s Salmeson enthalt 50 Mlkrogramrn Salmeterol (als Salmeterolxmafoat) und 2500 Mikrogramm
Fluticasonpropionat.

Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat.

Wie Salmeson aussieht und Inhalt der Packung



Salmeson enthélt Salmeterol und Fluticasonpropionat, verpackt als Einzeldosis in einem-Blisterstreifen-mit-den
2-zwei Ndpfchen der Doppel-Blisterstreifen, die in dem Inhalator Elpenhaler aufbewahrt werden.

Der Blisterstreifen schiitzt das Pulver zur Inhalation vor dulleren Einfliissen.
Jede Dosis ist in einem Doppel-Blisterstreifen mit2-Napfehen-vordosiert.

Jeder Umkarton enthélt einen Inhalator Elpenhaler mit 60 Doppel-Blisterstreifen (Alu-Alu-Folie). 60 Dosen pro
Packung.

Jeder Umkarton enthélt einen Inhalator Elpenhaler mit 30 Doppel-Blisterstreifen (Alu-Alu-Folie) und einen
Ersatzbehilter mit 30 zusitzlichen Doppel-Blisterstreifen (Alu-Alu-Folie). 60 Dosen pro Packung.

Jeder Umkarton enthélt einen Inhalator Elpenhaler mit 30 Doppel-Blisterstreifen (Alu-Alu-Folie). 30 Dosen pro
Packung (Unverkaufliches Muster).

Jeder Umkarton enthélt drei Inhalatoren Elpenhaler mit je 60 Doppel-Blisterstreifen (Alu-Alu-Folie). 180 Dosen
pro Packung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95 Marathonos Ave

190 09 Pikermi Attikis
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten der EEA unter folgenden Namen zugelassen:

Land Arzneimittelname

Belgien Flusalio 50 microgram/2500 microgram/dose,
Poudre pour inhalation en récipient unidose

Diénemark Flusaterol

Irland Flamerio 50 microgram/2500 microgram/dose,
Inhalation powder, pre-dispensed

Niederlande Salmeterol/Fluticasonpropionaat Elpen 50 microgram/2500 microgram/
dosis,

Inhalatiepoeder, voorverdeeld

Osterreich Salmeson 50 Mikrogramm /2500 Mikrogramm/Dosis,
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Schweden Flusaterol 50 microgram/2500 microgram/dos,
Inhalationspulver, avdelad dos

Z.Nr.: 1-31953

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 2048April 2020.



