Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Forair Chiesi 12 Mikrogramm Druckgasinhalation, Losung
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen.

Wirkstoff: Formoterolfumaratdihydrat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn Sie eine der aufgefiihrten 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 Forair Chiesi und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Forair Chiesi beachten?
Wie ist Forair Chiesi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Forair Chiesi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Forair Chiesi und wofiir wird es angewendet?

Forair Chiesi ist ein Arzneimittel zur Inhalation, das seinen Wirkstoff direkt in die Lunge abgibt, wo er
benotigt wird.

Forair Chiesi wird angewendet zur Behandlung der Symptome von mittelschwerem bis schwerem Asthma,
wie Pfeifen und Kurzatmigkeit. Sein Wirkstoff Formoterolfumarat gehort zur Arzneimittelgruppe der
Bronchodilatatoren. Sie erleichtern die Atmung, indem sie die Muskelkrdmpfe in den Luftwegen der Lunge
entspannen. Die regelméfBige Anwendung von Forair Chiesi zusammen mit Steroiden (entweder inhalativ oder
oral) wird langfristig dabei helfen, die Atemschwierigkeiten zu verhindern.

Forair Chiesi ist ebenfalls angezeigt zur Erleichterung von Symptomen wie Husten, Pfeifen oder Kurzatmigkeit
bei Patienten mit chronisch-obstruktiver Atemwegserkrankung (COPD), die eine regelmdflige Langzeittherapie
mit einem Bronchodilatator bendtigen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Forair Chiesi beachten?

Forair Chiesi darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergischgegen Formoterol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
zur Behandlung von akuten Asthmasymptomen. Das Arzneimittel hilft Ihnen in diesen Féllen nicht. Sie
sollten fiir diesen Zweck einen schnellwirksamen Bedarfs-Inhalator verwenden, den Sie immer griffbereit
haben sollten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Forair Chiesi anwenden, wenn Sie
an schwerer Herzkrankheit leiden, vor allem, wenn Sie einen akuten Herzinfarkt erlitten haben, an einer
Durchblutungsstérung der Herzkranzgefdl3e oder an einer ausgepriagten Herzschwiche (dekompensierte
Herzinsuffizienz) leiden,
an Herzrhythmusstorungen, wie z. B. einem beschleunigten Herzschlag oder einem Herzklappenfehler
leiden, in Threm Elektrokardiogramm (EKG) bestimmte Abnormalitéten auftreten oder Sie eine andere
Herzkrankheit haben,
an einer Verengung der Blutgefife, insbesondere der Arterien, oder an einer abnormen Erweiterung der
BlutgefiaBwinde leiden,
an Bluthochdruck leiden,
einen hohen Blutzuckerspiegel haben (Diabetes mellitus),
niedrige Kaliumspiegel im Blut haben,
eine Schilddriiseniiberfunktion haben,
unter Adrenalin- und Noradrenalin-produzierenden Tumoren im Nebennierenmark leiden,
halogenierte Narkosemittel erhalten sollen oder wenn eine Narkose geplant ist.

Anwendung von Forair Chiesi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Forair Chiesi beeinflussen, dazu zdhlen Wirksubstanzen

zur Behandlung auffélliger Herzrhythmen, z. B. Chinidin, Disopyramid, Procainamid

zur Behandlung von Herzerkrankungen (z. B. Digitalis)

zur Behandlung einer verstopften Nase (z. B. Ephedrin)

aus der Gruppe der sog. Betarezeptorenblocker zur Behandlung von Herzleiden oder des Glaukoms (einer
Erhohung des Augeninnendrucks) als Tablette oder Augentropfen

die Erythromycin beinhalten (zur Behandlung von Infektionen)

zur Behandlung von Symptomen einer Depression: Monoaminoxidase-Hemmer (z. B. Phenelzin,
Isocarboxazid) oder trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitryptilin, Imipramin)

zur Behandlung schwerer psychiatrischer Stérungen (z. B. Chloropromazin, Trifluperazin)

zur Behandlung von allergischen Reaktionen (wie z. B. Antihistaminika, zum Beispiel Terfenadin,
Astemizol, Mizolastin)

zur Behandlung von Bronchialasthma (z. B. Theophyllin, Aminophyllin oder Kortikosteroide)

zur Steigerung der Harnbildung (wie z. B. Diuretika)

zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (z. B. Levodopa)

die Oxytocin enthalten, welche Gebarmutterkontraktionen auslésen

zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion (z. B. Thyroxin)

Die zusitzliche Behandlung mit Anticholinergika (wie Tiotropium oder Ipratropiumbromid) zu der
Behandlung mit Forair Chiesi kann helfen, dass Thre Atemwege noch starker erweitert werden.

Wenn Thr Arzt Thnen auch Kortikosteroide fiir Thre Atemschwierigkeiten verordnet hat, ist es sehr wichtig,
dass Sie diese weiterhin regelmiBig anwenden. Setzen Sie diese nicht ab bzw. dndern Sie nicht die Dosis,
wenn Sie mit der Anwendung von Forair Chiesi beginnen.

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.
Die Anwendung von Forair Chiesi wihrend der Schwangerschaft, ist nur bei zwingenden Griinden angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Eine Wirkung von Forair Chiesi auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen ist

unwahrscheinlich.

Forair Chiesi enthilt Alkohol
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Forair Chiesi enthélt einen geringen Alkoholanteil: Jeder SpriihstoB enthélt 9 Milligramm Ethanol.

3. Wie ist Forair Chiesi anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:

Asthma bronchiale:

Die Dosierung von Forair Chiesi richtet sich nach Art und Schwere des Asthmas.

Ihr Arzt entscheidet iiber die anzuwendende Dosis, und es ist wichtig, dass Sie regelméfig und genau die
vorgeschriebene Dosis anwenden.

Die {ibliche Dosis fiir Erwachsene, einschlieBlich alterer Patienten und Jugendliche ab 12 Jahren, ist 1
Spriithstol am Morgen und 1 SprithstoB am Abend. Das bedeutet, dass Sie insgesamt 2 Spriihstofe (24
Mikrogramm) pro Tag anwenden miissen.

Wenn sie an schwerem Asthma leiden, kann Thr Arzt Thnen eine Dosis von 4 Spriihstdfen (48 Mikrogramm)
pro Tag verordnen. Dies bedeutet, dass Sie 2 Spriihst63e am Morgen und 2 Spriihst63e am Abend anwenden
miussen.

4 SpriihstoBe Forair Chiesi (48 Mikrogramm) ist die empfohlene Tageshichstdosis, und es ist wichtig,
dass Sie nicht mehr als die Gesamttagesdosis anwenden, die Thr Arzt Ihnen verordnet hat.

Bei an Asthma bronchiale erkrankten Kindern unter 12 Jahren ist dieses Arzneimittel nicht angezeigt.

Chronisch-obstruktive Atemwegserkrankung (COPD):

Die tuibliche Dosis fiir Erwachsene, einschlielich dlterer Patienten, ist 1 Spriihsto3 am Morgen und 1
Spriihstol am Abend. Das bedeutet, dass Sie insgesamt 2 SpriihstoBe (24 Mikrogramm) pro Tag anwenden
miussen.

Wenn sie an schwerer COPD leiden, kann Thr Arzt Thnen eine Dosis von 4 Spriihst6Ben (48 Mikrogramm) pro
Tag verordnen. Dies bedeutet, dass Sie 2 Spriihst63e am Morgen und 2 Spriihsté8e am Abend anwenden
miissen.

4 SpriihstoBe Forair Chiesi (48 Mikrogramm) ist die empfohlene Tageshichstdosis, und es ist wichtig,
dass Sie nicht mehr als die Gesamttagesdosis anwenden, die Thr Arzt Ihnen verordnet hat.

Keinesfalls mehr als 2 Spriihstoe pro Anwendung einnehmen.
Bei an COPD erkrankten Patienten unter 18 Jahren ist dieses Arzneimittel nicht angezeigt.

Sie sollten Forair Chiesi nicht zur Linderung akuter Asthmaanfille anwenden. Im Falle eines akuten
Anfalls ist ein Bedarfs-Inhalationsmittel einzusetzen, das Ihr Arzt Thnen fiir diesen Zweck verordnet hat.
Dieses Arzneimittel sollten Sie immer bei sich haben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Forair Chiesi angewendet haben als Sie sollten,

stellen Sie moglicherweise fest, dass Ihr Herz schneller als sonst schldgt und Sie sich matt fithlen. Es konnen
auch Kopfschmerzen, Zittern, Unwohlsein (Ubelkeit, Erbrechen) oder Schlifrigkeit auftreten.

Wenden Sie sich dann so schnell wie moglich an Thren behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Forair Chiesi vergessen haben:

Holen Sie baldmdglichst eine Dosis nach, bzw. wenn es schon fast Zeit fiir die nidchste Dosis ist, wenden Sie
nicht die vergessene Dosis an, sondern fahren Sie - zur iiblichen Zeit - mit der nichsten Anwendung fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an.
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Verringern oder stoppen Sie nicht die Anwendung von Forair Chiesi. Auch wenn Sie sich besser fiihlen,
setzen Sie ebenfalls keine andere Therapie zur Behandlung Ihrer Atemschwierigkeiten ab, ohne vorher mit
Threm Arzt gesprochen zu haben. Es ist sehr wichtig, dass Sie diese Medikamente regelmiflig anwenden.

Erhdhen Sie nicht die Dosis von Forair Chiesi, ohne vorher mit IThrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie spiiren, dass Sie wahrend der Einnahme von Forair Chiesi kurzatmig werden oder keuchen miissen,
sollten Sie die Einnahme von Forair Chiesi fortsetzen, jedoch baldmoglichst Ihren Arzt aufsuchen, da Sie eine
zusitzliche Behandlung benétigen. Sobald eine Kontrolle Threr Asthmasymptome erreicht ist, wird Thr Arzt
eine allmihliche Senkung der Dosis von Forair Chiesi moglicherweise als geeignet ansehen.

Anleitung zur Anwendung

Es ist wichtig, dass Sie wissen, wie Sie Thren Inhalator richtig benutzen. Ihr Arzt oder Thr Apotheker wird
Ihnen zeigen, wie Thr Inhalator korrekt benutzt wird. Befolgen Sie ihre Anweisungen sorgfaltig, damit Sie
wissen, wie, wann und wie viele Spriihstoe Sie inhalieren sollen.

Die korrekte Anwendung wird Thnen in dieser Gebrauchsinformation beschrieben.

Wenn Sie unsicher sind oder Probleme beim Inhalieren haben, fragen Sie lhren Arzt oder Thren Apotheker um
Rat.

Priifen des Inhalators.

Vor der ersten Inbetriebnahme des Inhalators sowie nach Nichtgebrauch iiber 3 oder mehr Tage sollte ein
SpriihstoB in die Luft abgegeben werden, um eine einwandfreie Funktion zu gewéhrleisten.

Die Inhalation sollte nach Mdglichkeit aufrecht im Stehen oder Sitzen erfolgen.

1. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundrohr und halten Sie ihn wie abgebildet zwischen Daumen und
Zeigefinger.

2. Atmen Sie so tief wie ohne Anstrengung moglich aus.

3. Halten Sie das Druckbehiltnis unabhéngig von der eigenen Kdrperposition senkrecht mit dem
Behilterboden nach oben und umschlieen Sie das Mundstiick mit den Lippen.

4. Atmen Sie tief durch den Mund ein und driicken Sie gleichzeitig auf den oberen Teil des Inhalators, um
einen SpriihstoB freizusetzen.

5. Halten Sie den Atem so lange wie ohne Anstrengung moglich an und nehmen Sie dann den Inhalator aus
dem Mund.

6. Falls Sie einen weiteren Spriihstofl inhalieren mochten, halten Sie den Inhalator etwa eine halbe Minute in
aufrechter Position und wiederholen Sie anschlielend die Schritte 2 bis 5.

7. Setzen Sie nach der Anwendung immer die Schutzkappe auf, um Staub und Fusseln fernzuhalten. Setzen

Sie diese mit festem Druck wieder auf und lassen sie einrasten.
-
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Es ist wichtig, dass Sie unmittelbar vor Auslésen des Inhalators beginnen, so langsam wie moglich

WICHTIG: Nehmen Sie die Schritte 2, 3, 4 und 5 nicht iiberhastet vor!
einzuatmen.

Sollten Sie bemerken, dass ein Teil des nebelartigen Gases vom oberen Teil des Inhalators oder seitlich
aus dem Mund entweicht, wird Forair Chiesi nicht in Thre Lunge gelangen, und Sie sollten erneut mit
Schritt 2 beginnen.
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Fiir Patienten mit schwicherem Handedruck kann es leichter sein, den Inhalator mit beiden Hénden zu halten.
Dazu wird der Inhalator mit beiden Zeigefingern von oben und beiden Daumen von unten gehalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Schwierigkeiten haben.

Reinigung
Um eine storungsfreie Funktion des Inhalators zu gewéhrleisten, sollten Sie ihn regelmifBig (1-2-mal pro
Woche) reinigen.
Nehmen Sie das Druckbehiltnis aus dem Kunststoffgehduse des Inhalators und ziehen Sie die Schutzkappe
ab.
Spiilen Sie das Kunststoffgehduse und die Schutzkappe mit warmem Wasser.
Legen Sie das Druckbehiltnis nicht ins Wasser.
Lassen Sie die Teile an einem warmen Ort gut trocknen. Vermeiden Sie tibermafBige Hitze.
Setzen Sie das Druckbehéltnis wieder ein und stecken Sie die Schutzkappe wieder auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des 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 miissen. Mogliche Nebenwirkungen sind unten nach ihrer Haufigkeit aufgelistet. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, was die unten genannten Nebenwirkungen sind, bitten Sie Ihren Arzt, sie Thnen zu erldutern.

Wenn bei Thnen Kurzatmigkeit oder pfeifender Atem nach der Anwendung des Inhalators auftritt, brechen
Sie die Anwendung von Forair Chiesi ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt. Die Symptome
werden durch eine Verengung der Atemwege (Bronchospasmus) in Threr Lunge ausgeldst, treten aber nur
selten auf.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Mehr als 1 Behandelter von 10

Hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: ~ Weniger als 1 Behandelter von 10.000
Unbekannt  Hiufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Héufig:
Ungewohnlich schneller Herzschlag und Herzklopfen (Palpitationen), Husten, Zittern (feiner Tremor),

Kopfschmerzen.

Gelegentlich:
Muskelkrdmpfe, Muskelschmerz, Ubelkeit, Unruhe, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen, Schwindel, Stérungen des

Geschmacksempfindens, Missempfindungen im Rachenbereich, erhdhte Herzfrequenz, Herzrhythmusstdrungen
mit erhdhter Herzfrequenz, Erniedrigung des Blutkaliumspiegels, Erh6hung des Blutzuckerspiegels, Anstieg von
Insulin, freien Fettsduren, Glycerol, Ketonkorpern im Blut, exzessives Schwitzen.

Selten:

Von den Herzkammern ausgehende Rhythmusstérungen, Herzenge, Blutdruckanstieg, Blutdrucksenkung, nach
Anwendung von bronchialerweiternden Arzneimitteln auftretender Krampf der Bronchialmuskeln (paroxismaler
Bronchospasmus), starker Blutdruckabfall, Nierenentziindung, allergische Reaktionen wie Juckreiz,
Hautausschlag, Brochospasmus, Urticaria, iber mehrere Tage anhaltende Schwellung im Unterhautgewebe von
Haut oder Schleimhaut.

Sehr selten:
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Akute Verschlimmerung der Asthmaerkrankung, Atemnot, Wasseransammlungen an Hénden und/oder Fiiflen,
unregelmiBiger Herzschlag, Verminderung der Blutplittchen, Ubererregbarkeit, Verhaltensauffalligkeiten,
Halluzinationen.

Einige Nebenwirkungen, wie Zittern (feinschligiger Tremor), Ubelkeit, Storungen des Geschmacksempfindens,
Missempfindungen im Mund- und Rachenbereich, exzessives Schwitzen, Unruhe, Kopfschmerzen, Schwindel
sowie Muskelkrdmpfe, konnen sich bei Fortfilhrung der Behandlung im Verlauf von 1-2 Wochen spontan
zuriickbilden.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Forair Chiesi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht ldnger als 3 Monate, nachdem Sie es von Threm Apotheker erhalten haben.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Wenn der Inhalator starker Kélte ausgesetzt war, nehmen Sie das Druckbehiltnis aus dem Kunststoffgehduse und
wérmen Sie es ein paar Minuten vor der Anwendung mit den Hinden. Benutzen Sie niemals ein Hilfsmittel, um

es aufzuwirmen.

Warnung: das Druckbehiltnis enthélt eine Fliissigkeit unter Druck. Setzen Sie das Druckbehiltnis keinen
Temperaturen iiber 50 °C aus. Versuchen Sie nicht, das Druckbehéltnis zu durchbohren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
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 Forair Chiesi enthilt:

- Der Wirkstoff in Forair Chiesi ist: Formoterolfumaratdihydrat.

Jeder Spriihstof3 enthilt 12 Mikrogramm Formoterolfumaratdihydrat. Dies entspricht einer iiber das
Mundstiick abgegebenen Menge von 10,1 Mikrogramm.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Norfluran (HFA-134a), Ethanol, Salzséure.

Wie Forair Chiesi aussieht und Inhalt der Packung:
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Forair Chiesi ist eine Losung zur Druckgasinhalation in einem Druckbehéltnis aus Aluminium mit
Kunststoffgehduse inclusive Mundstiick und Schutzkappe.

Jede Packung enthilt ein Druckbehéltnis mit 50, 100 oder 120 Spriihsté8en.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italien

Alternativer Hersteller:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich FORAIR
Frankreich FORMOAIR
Deutschland FORAIR CHIESI
Griechenland FORAIR

Belgien FORMOAIR
Ungarn FORAIR
Portugal FORAIR

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2018.
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