BBM9 - K634801

1. 27 3.
Schiitteln Klicken Inhalieren
J x1

t ~
18\ & -
1 \ Py

ranmen | SCANNEN Sie diesen Code oder besuchen Sie www.oeh.fi/bfde, um

Teg'ggifﬂ%q weitere Informationen zu erhalten.

Pz

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bufomix Easyhaler 160 Mikrogramm/

4,5 Mikrogramm pro Inhalation
Pulver zur Inhalation
Budesonid/Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bufomix Easyhaler und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bufomix Easyhaler beachten?
3. Wie ist Bufomix Easyhaler anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Bufomix Easyhaler aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Bufomix Easyhaler und wofiir wird es angewendet?

Bufomix Easyhaler ist ein Inhalator zur Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und Ju-

gendlichen im Alter von 12 bis 17 Jahren. Er wird auch zur Behandlung von Symptomen

einer chronischobstruktiven Lungenerkrankung (COPD) bei Erwachsenen im Alter von 18

Jahren und dlter angewendet. Er enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe: Budesonid und

Formoterolfumarat-Dihydrat.

» Budesonid gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als ,Kortikosteroide" bezeich-
net werden.
Es wirkt, indem es Schwellungen und Entziindungen in lhren Lungen verringert und
verhindert.

 Formoterolfumarat-Dihydrat gehdrt zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als ,lang
wirksame B,-Adrenozeptor-Agonisten® oder ,Bronchodilatatoren® bezeichnet werden.
Es wirkt, indem es die Muskeln in Ihren Atemwegen entspannt. Das erleichtert lhnen
das Atmen.

Asthma
Flr eine Behandlung des Asthmas kann Bufomix Easyhaler 160/4,5 Mikrogramm/Dosis
zwei verschiedenen Konzepten gemas verordnet werden:

a) Einigen Patienten werden zwei Asthma-Inhalatoren verordnet: Bufomix Easyhaler
160/4,5 Mikrogramm/Dosis und ein separater Inhalator fiir den Bedarfsfall.

* Diese Patienten wenden Bufomix Easyhaler jeden Tag an. Dies hilft, das Auftreten von
Asthmasymptomen zu verhindern.

* Wenn diese Patienten Asthmasymptome bekommen, wenden sie ihren Inhalator fiir
den Bedarfsfall an, um die Atmung zu erleichtern.

b) Einigen Patienten wird Bufomix Easyhaler 160/4,5 Mikrogramm/Dosis als ein-
ziger Asthma-Inhalator verschrieben.

* Diese Patienten wenden Bufomix Easyhaler jeden Tag an. Dies hilft, das Auftreten von
Asthmasymptomen zu verhindern.

* Wenn diese Patienten bei Auftreten von Asthmasymptomen weitere Inhalationen zur
Erleichterung der Atmung bendtigen, wenden sie ebenfalls Bufomix Easyhaler an, um
die Atmung zu erleichtern, und nach Absprache mit dem Arzt auch, um dem Auftreten
von Asthmasymptomen vorzubeugen (z. B. bei sportlicher Betétigung oder wenn sie
Allergenen ausgesetzt sind). Bei diesen Patienten ist dafir kein separater Inhalator
erforderlich.

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD)

Bufomix Easyhaler 160/4,5 Mikrogramm/Dosis kann auch zur Behandlung der Symp-
tome einer COPD bei Erwachsenen angewendet werden. COPD ist eine chronische Er-
krankung der Atemwege, die haufig durch das Zigarettenrauchen verursacht wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bufomix Easyhaler beachten?

Bufomix Easyhaler darf nicht angewendet werden:

 wenn Sie allergisch gegen Budesonid, Formoterol oder den in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteil dieses Arzneimittels (Lactose - enthélt geringe Mengen Milch-
protein) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bufomix Easyhaler anwen-

den, wenn Sie:

e Diabetiker sind;

e gine Lungenentzlindung haben;

* hohen Blutdruck haben oder jemals ein Problem mit dem Herzen hatten (dazu ge-
horen auch unregelmaBiger Herzschlag, sehr schneller Puls, Verengung der Arterien
und Herzleistungsschwéche);

¢ Probleme mit der Schilddrise oder den Nebennieren haben;

e geinen niedrigen Kaliumgehalt im Blut haben;

e schwere Leberprobleme haben.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Bitte splilen Sie nach der Inhalation den Mund aus, um Pilzinfektionen im Mundraum zu
vermeiden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Bufomix Easyhaler kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen flhren.

Durch eine Anwendung von Bufomix Easyhaler als Dopingmittel kdnnen schwerwie-
gende Herzrhythmusstérungen ausgelost werden.

Anwendung von Bufomix Easyhaler zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
Kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Ver-
schreibung erhaltlich sind.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkungen von Bufomix Easyhaler verstarken und Ihr
Arzt wird Sie moglicherweise sorgfaltig Giberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel ein-
nehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

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

Arzneimittel einnehmen:

* Betablocker (z. B. Atenolol oder Propranolol zur Behandlung von Bluthochdruck), ein-
schlieBlich Augentropfen (z. B. Timolol zur Behandlung eines Glaukoms).

* Arzneimittel zur Behandlung eines zu schnellen oder unregelmaBigen Herzschlags
(z. B. Chinidin).

* Arzneimittel wie Digoxin, die hdufig zur Behandlung von Herzleistungsschwéche ein-
gesetzt werden.

* Diuretika, auch bekannt als ,Entwésserungstabletten” (z. B. Furosemid). Diese wer-
den zur Behandlung von Bluthochdruck eingesetzt.

e Steroid-Arzneimittel zum Einnehmen (z. B. Prednisolon).

* Arzneimittel, die Xanthine (z. B. Theophyllin oder Aminophyllin) enthalten. Diese wer-
den héufig zur Behandlung von Asthma eingesetzt.

¢ Andere Bronchodilatatoren (z. B. Salbutamol).

e Trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin) und das Antidepressivum Nefazodon.

¢ Arzneimittel, die Phenothiazine (z. B. Chlorpromazin und Prochlorperazin) enthalten.

* Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Ketoconazol, ltraconazol, Voricona-
zol, Posaconazol, Clarithromycin und Telithromycin).

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (z. B. Levodopa).

* Arzneimittel zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen (z. B. L-Thyroxin).

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind,
sprechen Sie vor der Anwendung von Bufomix Easyhaler mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ebenfalls, wenn bei Ihnen wegen einer Operation
oder einer Zahn- bzw. Kieferbehandlung eine Vollnarkose (Allgemeinandsthesie) geplant ist.

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 Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

* \Wenden Sie Bufomix Easyhaler nur dann an, wenn Ihr Arzt Sie ausdrticklich dazu an-
gewiesen hat.

* \Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie Bufomix Easyhaler anwenden, brechen Sie
die Anwendung von Bufomix Easyhaler nicht ab, wenden Sie sich aber unverziiglich
an lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bufomix Easyhaler hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf Ihre Ver-
kehrstlchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

Bufomix Easyhaler enthélt Lactose

Lactose ist eine Art von Zucker. Bitte wenden Sie Bufomix Easyhaler daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden

Die in Bufomix Easyhaler enthaltene Lactose-Menge verursacht in der Regel bei Perso-
nen mit Lactoseunvertraglichkeit keine Probleme.

Lactose enthalt geringe Mengen Milchprotein und kann deshalb allergische Reaktionen
hervorrufen.

3. Wie ist Bufomix Easyhaler anzuwenden?

* \Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Esist wichtig, dass Sie Bufomix Easyhaler jeden Tag anwenden, selbst wenn Sie zu
dem Zeitpunkt keine Asthma- oder COPD-Symptome haben.

e |hr Arzt wird Ihre Asthmasymptome regelméBig tberprifen.

Wenn Sie bereits Steroidtabletten (Kortisontabletten) zur Behandlung Ihres Asthmas
oder Ihrer COPD einnehmen, wird Ihr Arzt ggf. die Anzahl der Tabletten, die Sie einneh-
men, verringern, sobald Sie beginnen, den Bufomix Easyhaler anzuwenden. Wenn Sie
schon lange Zeit Steroidtabletten einnehmen, wird Ihr Arzt méglicherweise von Zeit zu
Zeit Bluttests durchflihren. Nach der Reduktion der Steroidtabletten kann es sein, dass
Sie sich allgemein unwohl fiihlen, obwohl sich Ihre Beschwerden in der Brust vielleicht
verbessern. Es kénnen Beschwerden wie eine verstopfte oder laufende Nase, Schwé-
che oder Gelenk- oder Muskelschmerzen sowie Hautausschlag (Ekzem) auftreten. Bitte
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn diese Beschwerden Sie beeintréchtigen
oder wenn Beschwerden wie Kopfschmerzen, Miidigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen auf-
treten. Es kann sein, dass Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen mussen, wenn bei
Ihnen allergische Beschwerden oder Anzeichen fir entziindete Gelenke auftreten. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie Bufomix Easyhaler weiter
anwenden sollen.

Mdaglicherweise wird Ihr Arzt Ihnen in belastenden Phasen (beispielsweise bei einer
Atemwegsinfektion oder vor einer Operation) zusatzlich zu Ihrer (iblichen Therapie Ste-
roidtabletten verschreiben.

Wichtige Informationen Gber Ihre Asthma- oder COPD-Beschwerden

Wenn Sie das Gefiihl haben, wahrend der Anwendung von Bufomix Easyhaler auBer
Atem zu sein oder pfeifend zu atmen, sollten Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler
fortsetzen, aber so schnell wie méglich Ihren Arzt aufsuchen, da Sie moglicherweise eine
zusétzliche Behandlung bendtigen.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn:

e sich lhre Atmung verschlechtert oder Sie nachts oft mit Asthma-Beschwerden auf-
wachen.

* sich bei lhnen morgens ein Engegeflhl in der Brust einstellt oder dieses langer als
gewdhnlich anhélt.

Diese Anzeichen konnten darauf hinweisen, dass Ihr Asthma oder Ihre COPD nicht aus-

reichend kontrolliert sind und Sie umgehend eine andere oder eine zusatzliche Behand-

lung bendtigen.

ASTHMA

Bufomix Easyhaler kann bei Asthma flr zwei verschiedene Arten der Behandlung ver-

ordnet werden.

Wie viele Inhalationen von Bufomix Easyhaler Sie anwenden sollen und wann Sie

Bufomix Easyhaler anwenden sollen, héngt davon ab, flr welche Behandlungsart Ihnen

das Arzneimittel verordnet wurde.

a) Wenn Ihnen Bufomix Easyhaler zusammen mit einem weiteren Inhalator, den Sie im
Bedarfsfall anwenden sollen, verordnet wurde, lesen Sie bitte unter ,A) Anwendung
von Bufomix Easyhaler zusammen mit einem weiteren Inhalator fur die Anwendung
im Bedarfsfall“ nach.

b) Wenn Ihnen Bufomix Easyhaler als einziger Inhalator verordnet wurde, lesen Sie bitte
unter ,,B) Anwendung von Bufomix Easyhaler als einzigem Inhalator bei Asthma* nach.

A) Anwendung von Bufomix Easyhaler zusammen mit einem weiteren Inhalator flir die
Anwendung im Bedarfsfall
Wenden Sie Ihren Bufomix Easyhaler jeden Tag an. Dies hilft, das Auftreten von Asthma-
symptomen zu verhindern.

Erwachsene (18 Jahre oder élter)

e Die (ibliche Dosis ist 1-2 Inhalationen zweimal tdglich.

e |hr Arzt kann die Dosis auf bis zu 4 Inhalationen zweimal téglich erhéhen.

* Wenn Ihre Symptome gut kontrolliert sind, kann Ihr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel zur
einmal taglichen Anwendung verordnen.

Jugendliche (12 bis 17 Jahre)

e Die (ibliche Dosis ist 1-2 Inhalationen zweimal tdglich.

 Wenn Ihre Symptome gut kontrolliert sind, kann Ihr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel zur
einmal taglichen Anwendung verordnen.

Fir Kinder unter 12 Jahren wird die Anwendung von Bufomix Easyhaler nicht empfohlen.

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung regelmaBig iberwachen. Er wird die Dosierung dieses
Arzneimittels auf die niedrigste Dosis einstellen, mit der eine Kontrolle Ihrer Asthmasym-
ptome erreicht wird.

Veréndern Sie die Dosis jedoch nicht selbst ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Verwenden Sie Ihren separaten Inhalator fiir den Bedarfsfall, wenn Asthmasymptome
auftreten.

Tragen Sie Ihren Inhalator fir den Bedarfsfall immer bei sich, damit Sie ihn anwenden
konnen, wenn Sie ihn bendtigen. Verwenden Sie bei Auftreten von Asthmasymptomen
nicht Bufomix Easyhaler, sondern verwenden Sie dann Ihren fir den Bedarfsfall vorge-
sehenen Inhalator.

B) Anwendung von Bufomix Easyhaler als einzigem Inhalator bei Asthma
Wenden Sie den Bufomix Easyhaler nur dann auf diese Art an, wenn lhr Arzt Sie aus-
driicklich dazu angewiesen hat und wenn Sie mindestens 12 Jahre alt sind.

Wenden Sie Bufomix Easyhaler jeden Tag an.

Dies hilft, das Auftreten von Asthmasymptomen zu verhindern. Sie kénnen den Inhalator
auf die folgenden Arten anwenden:

e jeweils 1 Inhalation morgens und 1 Inhalation abends

oder

e 2 Inhalationen morgens

oder

* 2 Inhalationen abends.

Ihr Arzt kann die Dosis auf 2 Inhalationen zweimal taglich erhéhen.

Wenden Sie Bufomix Easyhaler auch fiir den Bedarfsfall an, um Asthmasymptome zu

behandeln, wenn sie auftreten, und um dem Auftreten von Asthmasymptomen vorzubeu-

gen (z. B. bei sportlicher Betatigung oder wenn Sie Allergenen ausgesetzt sind).

* Fihren Sie beim Auftreten von Asthmasymptomen 1 Inhalation durch und warten Sie
ginige Minuten.

e Fihren Sie, wenn Sie dann noch keine Besserung festgestellt haben, 1 weitere In-
halation durch.

e Fihren Sie nicht mehr als 6 Inhalationen bei einem Anlass durch.

Tragen Sie Ihren Bufomix Easyhaler immer bei sich, damit Sie ihn anwenden kdnnen,
wenn Sie ihn bendtigen.

Normalerweise sind nicht mehr als insgesamt 8 Inhalationen an einem Tag erforderlich.
Allerdings kann Ihr Arzt Ihnen flr einen begrenzten Zeitraum bis zu 12 Inhalationen pro
Tag erlauben.

Vereinbaren Sie einen Termin bei lhrem Arzt, wenn Sie regelmaBig 8 oder mehr Inhalatio-
nen pro Tag anwenden missen. Mdglicherweise muss Ihre Behandlung gedndert werden.

Wenden Sie in 24 Stunden nicht mehr als insgesamt 12 Inhalationen an.

Wenden Sie Bufomix Easyhaler wie hier beschrieben an, wenn Sie bei korperlicher Be-
tatigung Asthmasymptome haben. Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt die Anwendung
von Bufomix Easyhaler besprechen, um dem Auftreten von Asthmasymptomen vorzu-
beugen. Wie oft Sie trainieren oder wie oft Sie Allergenen ausgesetzt sind, kdnnte die
Therapie beeinflussen, die lhnen verschrieben wird.

Chronisch-obstruktive L ungenerkrankung (COPD)
» Nur flr die Anwendung bei Erwachsenen (18 Jahre und lter).
* Die (ibliche Dosis ist 2 Inhalationen zweimal taglich.

Zur Behandlung Ihrer COPD-Erkrankung wird Ihr Arzt Ihnen mdglicherweise auch an-
dere Arzneimittel verschreiben, die die Bronchien erweitern, z. B. sogenannte Anticholi-
nergika (wie Tiotropium- oder Ipratropiumbromid).

Wenn Sie eine groBere Menge von Bufomix Easyhaler angewendet haben, als Sie
sollten

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis wie vom Apotheker auf der Packung vermerkt bzw. von
Ihrem Arzt verordnet anwenden. Sie sollten Ihre verordnete Dosis nicht iberschreiten,
ohne &rztlichen Rat einzuholen.

Die hédufigsten Symptome, die auftreten kénnen, wenn Sie eine groBere Menge von
Bufomix Easyhaler angewendet haben, als Sie sollten, sind Zittern, Kopfschmerzen oder
schneller Herzschlag.

Wenn Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler vergessen haben

* Wenn Sie die Inhalation einer Dosis vergessen haben, wenden Sie diese an, sobald
Sie daran denken. Falls es jedoch bald Zeit fir Ihre néchste Dosis ist, lassen Sie die
vergessene Dosis aus.

» \Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben

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

Die Anleitung zur Anwendung des Inhalators finden Sie am Ende dieser
Packungsbeilage.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn eine der folgenden Situationen bei Ihnen eintritt, beenden Sie die Anwendung von

Bufomix Easyhaler und sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt:

» Schwellung des Gesichts, besonders um den Mund (Zunge und/oder Rachen und/
oder Schluckbeschwerden) oder Quaddeln einhergehend mit Atembeschwerden
(Angioddem) und/oder Schwécheanfall. Das kann bedeuten, dass Sie eine allergische
Reaktion haben. Dies geschieht selten, d. h. kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen.

« Plgtzlich auftretendes, akutes, pfeifendes Atemgerdusch oder Kurzatmigkeit unmittel-
bar nach der Inhalation. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, brechen Sie
die Anwendung von Bufomix Easyhaler sofort ab und wenden Sie Ihren separaten In-
halator fur den Bedarfsfall an.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, da Ihre Behandlung gegebenenfalls um-
gestellt werden muss. Dies geschieht sehr selten, d. h. kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Bufomix Easyhaler fol-
gende Beschwerden bemerken - dies konnten Symptome einer Lungenentziindung sein:
-Fieber oder Schiittelfrost;

-vermehrte Bildung von Schleim, Farb@nderung des Schleims;

- starkerer Husten oder verstérkte Atembeschwerden.

Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD Patienten ist eine hdufige Nebenwirkung
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Palpitationen (spurbares Herzklopfen), leichtes oder starkes Zittern. Wenn diese
Nebenwirkungen auftreten, sind sie normalerweise leicht und klingen gewohnlich ab,
wahrend Sie die Behandlung mit Bufomix Easyhaler fortsetzen.

* Soor (eine Pilzinfektion) im Mund. Dies kommt seltener vor, wenn Sie nach Anwen-
dung Inhres Bufomix Easyhaler den Mund mit Wasser ausspllen.

e | eichte Halsschmerzen, Husten und Heiserkeit.

* Kopfschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
 Geflihl von Ruhelosigkeit, Nervositdt oder Aufregung.

» Schlafstérungen.

» Schwindelgefuhl.

* Ubelkeit.

» Schneller Herzschlag.

 Bluterglsse.

* Muskelkrdmpfe.

* \lerschwommenes Sehen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

* Hautausschlag, Juckreiz.

 Bronchospasmen (Krdmpfe der Muskeln in den Atemwegen, die zu einer pfeifenden
Atmung fuhren). Wenn das Pfeifen plétzlich nach Anwendung von Bufomix Easyhaler
einsetzt, wenden Sie Bufomix Easyhaler nicht weiter an und sprechen Sie sofort mit
Ihrem Arzt.

* Niedriger Kaliumgehalt im Blut.

» UnregelmaBiger Herzschlag.

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

* Depressionen.

* \erhaltensénderungen, insbesondere bei Kindern.

* Schmerzen oder Engegeflhl in der Brust (Angina pectoris).

» Erhohung der Zuckermenge (Glucose) im Blut (Anstieg des Blutzuckerspiegels).
* Geschmacksverdnderungen, z. B. ein unangenehmer Geschmack im Mund.

e \erdnderungen des Blutdrucks.

Inhalativ anzuwendende Kortikosteroide konnen die normale Produktion [ ranmen
von Steroidhormonen im Kdrper beeinflussen, insbesondere, wenn Sie hohe Le;d”ig;“
Dosen dber einen langeren Zeitraum anwenden. ape
Das kann folgende Auswirkungen haben: ﬂ
e \erdnderungen der Knochendichte (,Ausdinnung“ der Knochen);
o Katarakt (grauer Star, Triibung der Augenlinse);

 Glaukom (grtiner Star, erhohter Augeninnendruck);

 \erlangsamung der Wachstumsrate bei Kindern und Jugendlichen
 Beeinflussung der Nebennieren (dies sind kleine, den Nieren aufgelagerte Drisen).

Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Effekte ist bei inhalativ anzuwendenden
Kortikosteroiden deutlich geringer als bei Kortikosteroiden in Tablettenform.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Bufomix Easyhaler aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, dem Beutel und dem Etikett
Ihres Inhalators angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch des Beutels:

Nicht tber 25 °C lagern. Den Inhalator vor Feuchtigkeit schiitzen. Es wird empfohlen,
den Easyhaler in seiner Schutzbox aufzubewahren.

Wenn der Bufomix Easyhaler feucht wird, missen Sie ihn durch einen neuen Inhalator
ersetzen.

Haltbarkeit nach Anbruch:

4 Monate. Notieren Sie, wann Sie den Beutel gedffnet haben, damit Sie dieses Datum
nicht vergessen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uiber 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. Wei-

Schritt 2: LADEN 1-mal KLICKEN Bitte beachten Sie un-

("KLICKEN") bedingt:

* Halten Sie den Inhala- * Bei aufgesetzter Schutz-
tor weiterhin senkrecht s kappe ldsst sich der In-
zwischen Daumen und - halator nicht betétigen.
Zeigefinger. * Betétigen Sie den Inha-

e Driicken Sie den Inha- A lator nur einmal.
lator zwischen Daumen ‘\/ v\ ¢ Wenn Sie versehentlich

und Zeigefinger einmal - |
kréftig zusammen, bis “§<
Sie ein Klicken hdren. A
Lassen Sie ihn danach in
die Ausgangsposition zu-
rickgleiten. Dadurch wird
eine Dosis freigesetzt.

* Betétigen Sie den In-
halator nur einmal.

mehr als einmal klicken,
entfernen Sie das Pul-
ver aus dem Mundstick
(siehe unten).

Sie mussen den Inhala-
tor laden ("klicken"), um
eine Dosis freizusetzen,
bevor Sie inhalieren.
Sie dirfen also nicht
gleichzeitig klicken und
inhalieren.

Halten Sie den Inhalator
wahrend des Klickens

tere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bufomix Easyhaler enthélt
- Die Wirkstoffe sind Budesonid und Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).
- Jede Inhalation enthdlt 160 Mikrogramm Budesonid und 4,5 Mikrogramm Formoterol-

fumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

- Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat.

Wie Bufomix Easyhaler aussieht und Inhalt der Packung

Bufomix Easyhaler ist ein Inhalator, der Ihr Arzneimittel enthélt. Das Pulver zur Inhalation
hat eine weiBe bis gelbliche Farbung. Ein Inhalator enthalt 60 oder 120 Inhalationen. Die
Inhalatoren haben ein weiBes Unterteil und ein rot gefarbtes Oberteil.

Bufomix Easyhaler ist in Packungen mit 1 oder 3 Inhalator(en) erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Ihre Packung kann auch eine Schutzbox enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europédischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

und wahrend der Inha-
lation senkrecht. Wenn
Sie ihn schrdg halten,
konnte das Pulver he-
rausfallen, ehe Sie es
inhalieren konnen.

Schritt 3: INHALIEREN

e Halten Sie den Inhalator
weiterhin senkrecht.

e Atmen Sie normal aus.

e Nehmen Sie das Mund-
stiick in den Mund zwi-
schen die Zahne und
umschlieBen Sie es fest
mit den Lippen.

e Atmen Sie kréaftig und
tief ein.

e Nehmen Sie den Inhala-
tor aus dem Mund und
atmen Sie normal aus.

INHALIEREN

Bitte beachten Sie
unbedingt:

¢ Achten Sie darauf, dass
sich das gesamte Mund-
stuck richtig in Ihrem
Mund befindet, damit
das Arzneimittel in Ihre
Lunge gelangen kann.
Achten Sie darauf, dass
Sie das Mundstiick mit
lhren Lippen fest um-
schlieBen.

Atmen Sie nicht in den
Inhalator aus. Dies ist

Deutschland Bufori Easyhaler

Deutschland, Belgien, Spanien, Portugal,
Schweden, Norwegen, Tschechien,
Polen, Ungarn, Litauen, Lettland, Estland,
Finnland, Déanemark, Slowenien

Bufomix Easyhaler

Niederlande Bufoler Easyhaler

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2020

Detaillierte und aktualisierte Informationen zur Anwendung dieses Produkts
erhalten Sie, wenn Sie diesen QR-Code (auch auf dem Umkarton und auf dem
Inhalator-Etikett vorhanden) mit einem Smartphone scannen. Dieselben Informa-
tionen sind auch unter folgender URL verfiigbar: www.oeh.fi/bfde.

[=]33 3 [=]

Anleitung zur Anwendung lhres Easyhaler-Inhalators

Informationen zu lhrem Easyhaler

Bufomix Easyhaler kann sich von den Inhalatoren, die Sie bisher angewendet haben,
unterscheiden.

Daher ist es sehr wichtig, dass Sie den Inhalator richtig anwenden, da bei fehlerhaftem
Gebrauch moglicherweise nicht die richtige Menge des Arzneimittels abgegeben wird.
Dies konnte starke Beschwerden verursachen oder dazu fiinren, dass Ihr Asthma oder
Ihre COPD nicht ordnungsgeman behandelt wird.

Ihr Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal werden Ihnen die richtige
Anwendung zeigen. Achten Sie darauf, dass Sie genau verstanden haben, wie der Inha-
lator richtig anzuwenden ist. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Wie bei allen Inhalatoren
haben Eltern und andere Bezugspersonen darauf zu achten, dass Kinder, denen Bufomix
Easyhaler verordnet wurde, die Inhalation korrekt wie unten beschrieben durchflihren.
Einen Film zur richtigen Anwendung finden Sie unter www.oeh.fi/bfde

Vor der ersten Anwendung Ihres Easyhalers

Der Easyhaler wiv(d in einem laminierten
Beutel geliefert. Offnen Sie den laminier-
ten Beutel erst, wenn Sie bereit sind, mit

Inhalator

der Anwendung des Arzneimittels zu be-
ginnen, da dieser hilft, das Pulver im In-
halator trocken zu halten. Mundsttick 1

Wenn Sie bereit sind, mit der Behandlung
zu beginnen, 6ffnen Sie den laminierten

wichtig, da ein Aus-
atmen in den Inhala-
tor diesen verstopfen
konnte. Wenn Sie doch
in den Inhalator aus-
geatmet haben, entfer-
nen Sie das Pulver aus
dem Mundstlick (siehe
unten).

Falls Sie eine weitere Inhalation benétigen, wiederholen Sie bitte die Schritte 1-3
Schiitteln-Klicken-Inhalieren.

Nach Anwendung des Inhalators:

o Stecken Sie die Schutzkappe zurtick auf das Mundstlck. Dadurch wird eine verse-
hentliche Ausldsung des Inhalators verhindert.

» Nach Inhalation Ihrer Dosis spilen Sie den Mund mit Wasser aus, ohne es hinunter-
zuschlucken, und/oder putzen Sie sich die Zahne. Durch diese MaBnahme kann das
Risiko fr eine Pilzinfektion oder Heiserkeit verringert werden.

Wie Sie das Pulver aus dem Mund- o —_

stiick entfernen /\ .
Wenn Sie den Inhalator versehentlich ge- _S ( ))

laden (geklickt) haben, wenn Sie ihn viel- S YO%
leicht mehr als einmal geladen (geklickt) ¥ -

haben oder wenn Sie in den Inhalator , i
ausgeatmet haben, entleeren Sie das

Mundstiick.

e Klopfen Sie das Mundstiick auf einer
Tischoberflache oder in Ihrer Hand
aus, um das Pulver zu entfernen.

e Dann beginnen Sie erneut mit den
Schritten Schitteln-Klicken-Inhalieren.

Reinigung des Easyhalers

Achten Sie darauf, dass Ihr Inhalator trocken und sauber bleibt. Falls erforderlich kdnnen
Sie das Mundstiick mit einem trockenen Tuch abwischen. Verwenden Sie kein Wasser:
Das im Easyhaler befindliche Pulver ist feuchtigkeitsempfindlich.

Anwendung des Easyhalers mit einer
Schutzbox

Sie konnen eine Schutzbox fur lhren In-
halator verwenden, um so die Haltbarkeit
des Produkts zu verbessern. Wenn Sie
erstmals lhren Inhalator in die Schutzbox
einsetzen, achten Sie darauf, dass die
Schutzkappe auf dem Mundstick sitzt.
Dadurch wird ein versehentliches Auslo-
sen des Inhalators verhindert. Der Inhala-
tor muss flir die Anwendung nicht aus der
Schutzbox genommen werden.

Befolgen Sie die oben gegebenen Anwei-
sungen Schritt fiir Schritt: 1. Schiitteln -
2. Klicken - 3. Inhalieren.

Beutel und notieren das Datum beispiels-
weise in lhrem Kalender. Schutzkappe
Die Anwendung des Inhalators sollte
innerhalb von 4 Monaten nach der Ent-
nahme aus dem Folienbeutel erfolgen.
DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Schritt 1: SCHUTTELN 3- bis 5-mal SCHUTTELN | Bitte beachten Sie
« Ziehen Sie die Schutz- unbedingt:

kappe vom Mundstiick
ab.

e Schutteln Sie den Inha-
ator 3- bis 5-mal kraftig
senkrecht.

e Esist wichtig, dass Sie
den Inhalator immer
senkrecht halten.

e Wenn Sie den Inhala-
tor versehentlich laden
("klicken"), wahrend Sie
ihn schiitteln, entfernen
Sie, wie unten darge-
stellt, das Pulver aus
dem Mundsttick.

Denken Sie daran:

dass Sie Ihren Inhalator beim Laden (Kli-
cken) senkrecht halten;

dass Sie nach der Inhalation Ihrer Dosis
die Schutzkappe wieder auf das Mund-
stlick setzen. Dadurch wird ein versehent-
liches Ausldsen des Inhalators verhindert.

Wann Sie Ihren Easyhaler ersetzen
sollten

Das Zahlwerk zeigt an, wie viele Einzel-
dosen noch Ubrig sind. Das Zahlwerk be-
wegt sich nach jeder 5. Anwendung wei-
ter. Wenn das Zéhlwerk auf rot wechselt,
bedeutet dies, dass der Inhalator noch

Pulver fir 20 Inhalationen enthalt. ‘ %
|

Wenn Sie noch keinen neuen Easyhaler
besitzen, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in
Verbindung, um eine neue Verordnung zu
erhalten. Wenn das Zahlwerk auf O (Null)

steht, missen Sie den Easyhaler ersetzen.

-

Zahlwerk l 0

Wenn Sie bereits eine Schutzbox verwen-
den, kénnen Sie diese behalten und den
neuen Inhalator in diese einsetzen.

Denken Sie daran:

1. Schiitteln - 2. Klicken - 3. Inhalieren.

Nach Inhalation Ihrer Dosis spllen Sie den Mund mit Wasser aus, ohne es hinunterzu-
schlucken, und/oder putzen Sie sich die Zahne.

Achten Sie darauf, dass Ihr Inhalator nicht nass wird, schiitzen Sie ihn vor Feuchtigkeit.

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