Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

FlutiHEXAL® 250 Mikrogramm/SpriihstoR Druckgasinhalation, Suspension

Fluticason-17-propionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgflti

haben wie Sie.

ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wi
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-

ige Informationen.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was st FIUtiHEXAL und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FlutHEXAL beachten?
3. Wie ist FIutiHEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist FIutiHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist FlutiHEXAL und wofiir wird es angewendet?

Das Arzneimittel enthélt den Wirkstoff Fluticason-17-propionat, der zur Arzneimittelgruppe
der Kortikosteroide gehdrt. FIutHEXAL reduziert Entztindungen in der Lunge. Dies trégt zur
Vorbeugung von Asthmaanfallen bei Patienten, die eine regelméBige Behandlung bentti-
gen, bei. Es dauert 4-7 Tage, bis die Wirkung des Arzneimittels volistandig eintritt, und es
ist sehr wichtig, dass Sie FIHEXAL regelméBig anwenden.

FIutiHEXAL ist nicht fir die Behandlung akuter Asthmaanflle mit Atemnot geeignet.
Zur Behebung plétzlich auftretender Atemnotanfélle missen Sie ein anderes Arzneimittel
anwenden.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von FlutiHEXAL beach-
ten?

FlutiHEXAL darf nicht angewendet werden,
« wenn Sie allergisch gegen Fluticason-17-propionat oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

und
Beenden Sie umgehend die Anwendung von FIutiHEXAL,

Erwachsene und jugendliche Patienten ab 16 Jahre
Die empfohlene Dosis betragt 2-mal taglich 50-500 Mikrogramm.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
FIutiHEXAL wird nicht zur bei Kindern und
fohlen.

unter 16 Jahren emp-

Wenn Sie (iber langere Zeit Kortikoide in hohen Dosen inhalieren, benétigen Sie unter Um-
standen manchmal zusétzliche Kortikoide, z. B. in Stresssituationen wie einem Verkehrs-
unfall oder einer Operation. Ihr Arzt wird lhnen wahrend solcher Zeiten moglicherweise
zusétzliche kortikoidhaltige Arzneimittel verordnen.

Hinweise zur Anwendung
Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen die Anwendung des
Inhalators erkldren und gelegentlich iiberpriifen, ob Sie ihn richtig anwenden. Wenn Sie
FIUHEXAL nicht richtig oder nicht verordnungsgemé inhalieren, wirkt das Arzneimittel
nicht so gut gegen Ihr Asthma, wie es sollte.

Das Arzneimittel befindet sich in einem Di in einem
einem Mundstiick. Damit der Inhalator nicht verstopft, ist es wichtig, ihn mindestens 1 il
wéchentlich zu reinigen.

Priifung des Inhalators
1. Bevor Sie den Inhalator zum 1. Mal benutzen, sollten Sie Giberpriifen, ob er richtig funk-
Honert, Driicken Sie mit Daumen und Zeigefinger lecht auf die Setenfizchen der|

* wenn bei Ihnen direkt nach der Inhalation des Atemnot mit

pfeifenden Atemgerauschen auftrtt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Sie FIUtIHEXAL anwenden,

« wenn Sie schon einmal eine Behandiung gegen Tuberkulose (Tbe) erhalten haben.

« wenn Sie Diabetes haben (da Fluticason den Blutzuckerspiegel erhthen kann).

wenn Sie nach lingerer, mit diesem eines der

folgenden Symptome feststellen:

- Gewichtszunahme und sin rundes ,Volmonc*-Gesicht (Cushing-Syndror)

- Ubelkeit, Durchall, Kopfschmer-
zen oder it (Unterdri ddison-Kri-
se). Solche Symptome kénnen insbesondere im Rahmen einer Infektion, z. B. eines
Virusinfekts oder einer Magen-Darm-Grippe, auftreten.

- verminderte Knochendichte

- Augenerkrankungen (Linsentriibung oder Griner Star [Glaukom))

- verlangsamtes Wachstum, vor allem bei Kindern und Jugendlichen.

Wenn bei Ihnen hen oder andere auftreten, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie bitte mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
FlutiHEXAL anwenden.

Anwendung von FIutiHEXAL mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-
lich andere haben oder andere ein-
zunehmen, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche Verschreibung
erhaltlich sind. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der
Volgenden Arznelm\ttel einnehmen/anwenden:
Arten von wie z. B.

C\anthvomycm Telithromycin, Ritonavir, Cobicistat, Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir oder
Saquinavir. Diese Arzneimittel konnen die Wirkung von FIUHEXAL verstérken und Ihr Arzt
wird Sie sorgfaltig , wenn Sie diese
Kurllkostem\dtablellen sowohl wenn Sie sie zusammen mit FIutiHEXAL anwenden als
auch wenn Sie erst vor kurzem die Einnahme beendet haben. Sie sollten einen Kortison-
Pass mit sich fiihren, da die Mdglichkeit fiir Stérungen der

ind ziehen Sie die Kappe ab.

2. Schiitteln Sie den Inhalator kraftig, halten Sie das Mundstiick von sich abgewandt und
driicken Sie auf den Behalter, um einen SpriihstoB zur Probe in die Luft abzugeben.
Jedes Mal, wenn Sie den Inhalator 1 Woche oder langer nicht benutzt haben, soliten
Sie zunéchst 2 SpriihstoBe des Arzneimittels in die Luft abgeben.

Anwendung des Inhalators
Es ist wichtig, dass Sie bereits kurz vor der Auslésung des Inhalators anfangen, so lang-
sam wie mégiich einzuatmen.

1. Beider Inhala(\on sollten Sie entweder stehen oder aufrecht sitzen.
2. Ziehen Sie sich, dass das Mund-
Stk Innen undl auBen Sauber und frel von Fromakrpern 5t (AbbIldunG A).

3. Schitteln Sie den Inhalator 4- oder 5-mal, um sicherzustellen, dass lose Fremdkorper ent-
fernt werden und der Inhalt des Inhalators gleichméaBig durchmischt wird (Abbildung B).

4. Halten Sie den Inhalator senkrecht; der Daumen stiitzt das Mundstiick von unten. At-
men Sie so tief aus, wie es fiir Sie noch ohne Anstrengung méglich ist (Abbildung C).
Atmen Sie noch nicht wieder ein.

besteht. Insbesondere wihrend Stresssituationen, z. B. bei einem schweren Unfall oder
einer Operation, muss Ihnen Ihr Arzt Korti-
koid-Arzneimittel verordnen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie FlutiHEXAL anwenden.

Stillzeit und
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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

tichtigkeit und Fahigkeit zum i von i
Es st nicht zu erwarten, dass FIUtiHEXAL Ihre Fahigkeit zum Autofahren oder Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen beeinflusst.

3 Wie ist FIutiHEXAL anzuwenden?

FIUtiHEXAL ist in 2 Wirkstarken erhaltlich und ausschlieBlich fiir die Inhalation Gber den
Mund bestimmt. Ihr Arzt wird feststellen, welche Dosierung Sie benétigen. Wenden Sie
FIutiHEXAL immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung des Arzneimittels

« Wenn es Ihnen schwerfalt, den SpriihstoB des Arzneimittels direkt nach dem Beginn der
Einatmung abzugeben, kdnnen Sie FIUtHEXAL mit einem Volumatic® Spacer® (Inhala-
tionshilfe) anwenden.

« Die Anfangsdosis richtet sich nach der Schwere Ihrer Erkrankung. AnschlieBend wird thr
Arzt zusammen mit lhnen auf die niedrigste Dosis hinarbeiten, unter der Ihr Asthma noch
wirksam kontrolliert wird.

5. Nehmen Sie das Mundstiick in den Mund zwischen die Z&hne und schiieBen Sie die
Lippen um das Mundstiick (Abbildung D). BeiBen Sie nicht auf das Mundstiick.

6. Atmen Sie durch den Mund ein. Driicken Sie kurz nach dem Beginn des Einatmens auf
das obere Ende des Behiilters und geben damlt sinen SpriihstoB des Arzneimittels ab.
Atmen Sie weiter langsam ein g D).

7. Halten Sie den Atem an, nehmen Sie den Inhalator 2 dem Mund und den Finger vom
oberen Ende des Inhalators. Halten Sie den Atem ein paar Sekunden lang an bzw. so
lange, wie es fiir Sie ohne groBe Anstrengung méglich ist (Abbildung E).
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8. Wenn der Arzt Ihnen 2 SpriihstdBe pro Anwendung verordnet, warten Sie bitte etwa

eine halbe Minute, bevor Sie den 2. SpriihstoB inhalieren. Wiederholen Sie fiir den 2.

SprithstoB die Schritte 3-7.

Spillen Sie danach Ihren Mund mit Wasser und spucken dieses aus. So vermeiden Sie

Nebenwirkungen fiir Mund und Rachen. Sie kénnen auch Ihre Zéhne putzen.

10. Setzen Sie nach der Inhalation die Schutzkappe immer sofort auf das Mundstiick, um
Setzen Sie die fest auf, bis sie einrastet.

©

Uben Sie die ersten Male vor einem Spiegel. Wenn Sie oben am Inhalator oder an den Sei-

* flgende Wirkungen kénnen bl Anviendung Hofer Dosen Fu(HEXAL Gber enen énge-
ren Zeitraum auftreten:
minderung der Knochendichte, Probleme mit den Augen wwe z B Katarakte i

(siehe Abschnitt 2 Warnhinweise und Vorslchlsmaﬁnahmen)

Ihr Arzt wird Ihnen die niedrigstmégliche Dosis verordnen, unter der Ihr Asthma noch gut
kontrolliert ist, damit diese Nebenwirkungen nicht auftreten.

ten Ihres Mundes ,Nebel* aufsteigen sehen, soliten Sie die Inhalation

Nicht bekannt (Héufigkeit auf der igbaren Daten nicht

Jugendlichen oder Patienten mit schwachen Handen fallt die Inhalation eventuell leichter,
'wenn sie den Inhalator mit beiden Handen halten. Legen Sie in diesem Fall beide Zeige-
finger auf das obere Ende des Inhalators und beide Daumen unter das Lassen

« Depressionen
« Aggression (vor allem bei Kindern)
« Nasenbluten

. Sehen

Sie sich von Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal dazu beraten.

Reinigung des Inhalators

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

Damit der Inhalator nicht verstopift, sollte er 1-mal

den.

gereinigt wer-

Zur Reinigung des Inhalators
« Ziehen Sie die Schutzkappe vom Mundstiick ab.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

fur
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« Entfernen Sie wihrend des Vorgangs nicht den aus dem
héuse.

« Wischen Sie das Mundstiick innen und aufien sowie das Kunststoffgehause mit einem
trockenen Tuch sauber.

« Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Mundstiick.

Legen Sie den Metallbehélter niemals in Wasser.

‘Wenn Sie eine groBere Menge von FlutiHEXAL angewendet haben, als Sie
soliten

Wenn Sie eine gréBere Menge angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie sobald wie
maglich mit Ihrem Arzt.

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis so anwenden, wie es der Apotheker auf der Packung
vermerkt bzw. wie es Ihr Arzt verordnet hat. Ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt sollten Sie
Ihre Dosis weder steigern noch reduzieren.

Wenn Sie die

* Wenden Sie die néchste Dosis zur tiblichen Zeit an.

« Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben

haben

Wenn Sie die Anwendung von FlutiHEXAL abbrechen
Auch wenn es Ihnen schon besser geht, brechen Sie die Behandlung nicht ab, bevor Ihr
Arzt Ihnen dazu rét. Patienten, die iber lngere Zeit Kortikoide in hoher Dosierung erhalten
haben, diirfen das Arzneimittel nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt plétzlich absetzen.
Ihr Asthma kann sich dadurch akut verschlechtern. Bei zu raschem Absetzen der Behand-
lung kénnen auBerdem Unwohlsein und Symptome wie Erbrechen, Schléfrigkeit, Ubelket,
Miidigkeit, ein niedriger und Krampf-
anfille auftreten.

'Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4 Welche

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten missen. Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Neben-

wirkungen bemerken, nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein und wenden
sich umgehend an Ihren Arzt. Sie bendtigen méglicherweise dringend eine &rztliche Be-
handlung,

« wenn eine allergische Reaktion (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) oder
schwere allergische Reaktion (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) auftrit.
Mogliche Anzeichen daflr sind Hautausschiag, Hautrotung, Juckreiz oder Quaddeln wie

von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Ra-

chen mit Schiuckstdrung oder Atemnot, juckender Hautausschiag, Schwarzwerden vor

Augen, Benommenheit bzw. Kollaps.

wenn Sie unmittelbar nach der Inhalation schwer Luft bekommen oder verstiirkt Atem-

geréusche haben.

irkungen sind

Weitere mégliche Nebenwirkungen
Sehr héiufig (kann mefr als 1 von 10 Behandelten betreffen
« Soor (Pilzinfektion) im Mund und Rachen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« heisere Stimme und Reizung des Rachens
« Blutergiisse
« Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von FIUHEXAL eine der
folgenden Beschwerden bemerken; dies kénnten Anzeichen einer Lungenentzindung
sein:
- Fieber oder Schiltelfrost
- vermehrter Auswurf, Farbnderung des Auswurfs
- stérkerer Husten oder verstérkte Atembeschwerden

betreffen)

elten (kann bis zu 1 von 1.000
. [ in der

r

« Schlafstorungen, Angst, Erregung oder treten
lich bei Kindern auf)

« Gelenkschmerzen

« Verdauungsbeschwerden

« Anstieg des Blutzuckerspiegels

(diese o

u 9
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist FlutiHEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis* oder ,verw. bis" t mehr . Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Morats.

Die Flisssigkeit im Behalter steht unter Druck. Vor Temperaturen iber 50 °C schiltzen. Be-
halter nicht durchstechen. Nicht im Kiihischrank lagern oder einfrieren. Vor Frost und di-
rekter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Wenn der Inhalator sehr kalt geworden ist, nehmen Sie den Metallbehaiter aus dem Kunst-
stoffgehause und wérmen Sie ihn vor der Anwendung einige Minuten lang in Ihren Héinden.
Erwarmen Sie ihn niemals auf eine andere Weise.

Der Metallbehalter steht unter Druck. Sie diirfen ihn nicht 6ffnen, zerbrechen oder ins Feu-
er werfen, auch wenn er scheinbar leer ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals im Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Wenn Sie das Arzneimittel nicht mehr anwenden sollen, geben Sie den Inhalator bitte dem
Apotheker zuriick, der ihn vorschriftsméBig entsorgen wird.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FlutiHEXAL enthilt

« Der Wirkstoff st Fluticason-17-propionat.
Eine Dosis enthalt 250 Fluticason-17-propionat (abgegeben
aus dem Ventil). Das entspricht einer aus dem Mundstiick abgegebenen Dosis von
220 Mikrogramm Fluticason-17-propionat.

« Der sonstige Bestandieil ist Norfluran.

Wie FlutiHEXAL aussieht und Inhalt der Packung

FIutiHEXAL ist eine weiBe Suspension in einem mit einem Fluorkohlenwasserstoffpolymer

bescmchteten Behilter aus einer Aluminiumlegierung, der m\( einem Dosierventil mit Aus-
einer

Jeder Behalter enthalt 120 SpriihstoBe zu je 250 M\krogramm Fluticason-17-propionat.

Packun
1bzw. 2 ( 2x1) D mit je 120
Es werden mogli nicht alle in den Verkehr gebracht.
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