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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

FORMOTEROL AL

12 Mikrogramm/Dosis
Hartkapseln mit Pulver
zur Inhalation

Wirkstoff: Formoterolfumarat-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht:

1. Was ist FORMOTEROL AL und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
FORMOTEROL AL beachten?

3. Wie ist FORMOTEROL AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist FORMOTEROL AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist FORMOTEROL AL

und wofiir wird es
angewendet?

FORMOTEROL AL enthalt den Wirkstoff Formoterol.
Dieser gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als
selektive Beta,-Agonisten bezeichnet werden.
Formoterol erweitert die Bronchien und erleichtert so
die Atmung. Die Wirkung setzt nach 1-3 Minuten ein
und hélt bis zu 12 Stunden an.

FORMOTEROL AL ist ein Arzneimittel, das zusétzlich
zur Langzeitbehandlung von maBigem bis schwerem
anhaltendem Bronchialasthma bei Patienten ange-
wendet wird, die eine regelméaBige Behandlung zur
Erweiterung der Bronchien und erganzend eine ent-
zlindungshemmende Behandlung benétigen. Die
Behandlung mit Glukokortikoiden sollte fortgesetzt
werden.

FORMOTEROL AL wird auch angewendet, um die durch
eine Atemwegsobstruktion entstehenden Symptome
(Atemnot infolge einer Verengung der Bronchien) bei
Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
zu lindern. Es wird empfohlen, die Behandlung bei
einem Lungenfacharzt zu beginnen.

2. Was sollten Sie vor der

Anwendung von
FORMOTEROL AL beachten?

FORMOTEROL AL darf nicht angewendet
werden
e wenn Sie allergisch gegen Formoterol oder einen der

in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e FORMOTEROL AL ist nicht vergleichbar mit anderen
Inhalatoren, die Formoterol enthalten. Sie sollten
nicht ohne é&rztliche Uberwachung von einem anderen
Formoterol-Inhalator auf FORMOTEROL AL umge-
stellt werden.

e FORMOTEROL AL sollte nur angewendet werden,
wenn eine langfristige regelméBige Behandlung mit
atemwegserweiternden Arzneimitteln erforderlich ist.
FORMOTEROL AL ist nicht anstelle kurz wirksamer
Beta,-Agonisten bei akuten Asthmaanféllen anzu-
wenden. Asthmaanfalle miissen mit einem kurz wirk-
samen Beta,-Agonisten behandelt werden.

o Der regelméBige Bedarf an Arzneimitteln zur Vor-
beugung von durch Anstrengung induzierten
Asthmabeschwerden anstelle einer geeigneten Basis-
behandlung kann ein Zeichen eines schlecht ein-
gestellten Asthmas sein. Dies erfordert eine Uber-
priifung Ihrer Asthmabehandlung durch Ihren
Facharzt und eine Uberpriifung, inwieweit Sie sich an
die verordnete Behandlung halten.

ENTZUNDUNGSHEMMENDE BEHANDLUNG

Wenn Sie als Asthmapatient eine regelmaBige
Behandlung mit Beta,-Agonisten bendtigen, sollten Sie
auch eine regelméaBige und angemessene Therapie mit
zu inhalierenden oder einzunehmenden entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln erhalten. Reduzieren Sie die
entziindungshemmende Behandlung nicht eigenstéindig,
selbst wenn es zu einer Besserung Ihrer Symptome
nach Beginn der Behandlung mit FORMOTEROL AL
kommt. Wenn sich die Symptome nicht bessern oder
wenn die Dosis von FORMOTEROL AL zur Kontrolle der
Symptome erhoht werden muss, ist dies im Allgemeinen
ein Zeichen fiir eine Verschlechterung der Grund-
erkrankung. In diesem Fall ist eine Uberpriifung Ihrer
Asthmabehandlung durch den Arzt angezeigt.

BEGLEITERKRANKUNGEN

In Verbindung mit folgenden Begleiterkrankungen ist

eine besonders engmaschige arztliche Uberwachung

unter strenger Einhaltung der Dosierungsgrenzen
erforderlich:

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, die mit
einer Herzrhythmusstorung (Beschleunigung des
Herzschlags, schwere Stdrung der Reiziiberleitung),
Herzklappenfehler (idiopathische subvalvuldre
Aortenstenose), Herzmuskelverdickung (hyper-
trophe obstruktive Kardiomyopathie) oder bestimmte
EKG-Verénderungen (verldngertes QT-Intervall;
QTC > 0,44 Sekunden) einhergeht.

e wenn Sie an einer schweren Herzerkrankung
leiden, insbesondere nach einem kiirzlich zuriick-
liegendem Herzinfarkt, Durchblutungsstorungen
des Herzmuskels (koronare Herzkrankheit),
schwere Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

e wenn Sie an einer schweren Uberfunktion der
Schilddriise (Thyreotoxikose) leiden.

e wenn Sie an einer Erkrankung mit Verengung der
BlutgefaBe (Verschlusskrankheit der GefaBe) leiden,
insbesondere Arteriosklerose, Bluthochdruck
(Hypertonie) oder krankhafte Ausweitung der GefaB-
wand (Aneurysmen).

e wenn Sie an einer schwer kontrollierbaren Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus) leiden; wegen der
blutzuckersteigernden Wirkung von Beta,-Agonisten
wie Formoterol sollte der Blutzuckerspiegel mit
zusatzlichen Blutglucosetests verstarkt iiberwacht
werden.

e wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom) leiden.

e wenn bei Ihnen ein niedriger Kaliumgehalt im Blut
nachgewiesen ist. lhr Arzt wird Ihnen Blut abnehmen,
um den Kaliumspiegel zu kontrollieren.

e wenn Sie schwere Leberbeschwerden wie Leber-
zirrhose haben.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher
einmal zutrafen.

HYPOKALIAMIE

Die Behandlung mit Beta,-Agonisten kann eine
schwere Hypokalidmie (Erniedrigung des Blutkalium-
spiegels) hervorrufen. Bei akutem schwerem Asthma
ist besondere Vorsicht geboten, da der damit verbundene
Sauerstoffmangel das Risiko einer Hypokalidmie
erhoht. Ihr Arzt wird lhren Blutkaliumspiegel in diesem
Fall tiberwachen.

Wie bei allen Inhalationsbehandlungen kénnen in
seltenen Féllen paradoxe Bronchospasmen auftreten
(akute Verschlimmerung der Atemnot nach der
Inhalation). In diesem Fall miissen Sie das Arzneimittel
sofort absetzen und die Behandlung mit einem anderen
Arzneimittel fortsetzen.

DOPINGKONTROLLE
Die Anwendung von FORMOTEROL AL kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die

gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
FORMOTEROL AL als Dopingmittel kdnnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheits-
gefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von FORMOTEROL AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

e Bei gleichzeitiger Anwendung bestimmter Arznei-
mittel gegen Herzrhythmusstdrungen (Chinidin,
Disopyramid, Procainamid), Arzneimittel zur
Behandlung der Herzschwéche (Digitalis-haltige
Préaparate), Arzneimittel zur Behandlung der Malaria
(Chinidin), Mittel gegen Allergien oder Arzneimittel
zur Behandlung bei Schizophrenie (Phenothiazine)
oder depressiven Erkrankungen (trizyklische Anti-
depressiva) konnen Nebenwirkungen in Form von
Herzrhythmusstorungen und/oder bestimmte EKG-
Verénderungen (Verlangerung des QT-Intervalls) auf-
treten.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Beta-
Agonisten, Katecholamine, Anticholinergika und
Kortikosteroiden) kann zu einem verstérkten Auf-
treten der Nebenwirkungen von FORMOTEROL AL
fiihren.

Die gleichzeitige Behandlung mit FORMOTEROL AL
und Xanthinderivaten, wie z. B. Theophyllin (Mittel
gegen Asthma), anderen Asthmamitteln (Steroiden),
Mitteln, die die Harnausscheidung steigern
(Diuretika) kann die kaliumsenkende Wirkung von
FORMOTEROL AL steigern. Bei Patienten, die
Digitalisglykoside erhalten, kann eine Hypokalidmie
das Auftreten von Herzrhythmusstérungen
begiinstigen.

FORMOTEROL AL sollte nur mit Vorsicht zusammen
mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
depressiver Erkrankungen (MAO-Hemmer oder tri-
zyklische Antidepressiva) angewendet werden.

Bei Allgemeinnarkose mit bestimmten Narkosemitteln
(halogenierte Andsthetika, wie z.B. Halothan,
Methoxyfluran oder Enfluran) besteht bei gleich-
zeitiger Behandlung mit FORMOTEROL AL ein
erhohtes Risiko fiir schwere Herzrhythmusstérungen.
Beta-Rezeptorenblocker (Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck, Herzerkrankungen,
Uberfunktion der Schilddriise, Migréne oder
erhéhtem Augeninnendruck) kénnen die Wirkung von
FORMOTEROL AL abschwéachen oder hemmen. Wenn
Sie an Asthma leiden, sollten Sie nicht-selektive
Beta-Rezeptorenblocker (einschlieBlich Augentropfen)
nur dann anwenden, wenn dies unbedingt notwendig
ist. Beta-Rezeptorenblocker kdnnen einen
Asthmaanfall ausldsen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

KINDER UND JUGENDLICHE:

FORMOTEROL AL soll bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren erst angewendet werden, wenn aus-
reichende Erfahrungen mit der Anwendung vorliegen.

{L:\LTERE PATIENTEN:

Altere Patienten erhalten in der Regel keine andere

Dosis. Bitte beachten Sie jedoch, dass Sie im Alter an

anderen Krankheiten leiden und andere Arzneimittel

erhalten (siehe

e Was miissen Sie vor der Anwendung von
FORMOTEROL AL beachten®,

o Bei Anwendung von FORMOTEROL AL mit anderen
Arzneimitteln“ und

e Welche Nebenwirkungen sind mdglich“.).

Anwendung von FORMOTEROL AL
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

FORMOTEROL AL kann unabhingig von den Mahlzeiten
angewendet werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt
dariiber. Vor allem in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft und kurz vor der Entbindung darf
FORMOTEROL AL nur nach sorgféltiger Abwégung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses nach Diskussion mit dem
fiir die Therapie verantwortlichen Arzt angewendet
werden.

Da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff beim Menschen
in die Muttermilch ibertritt, sollten stillende Miitter
FORMOTEROL AL vorsichtshalber nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen

FORMOTEROL AL hat keinen oder einen zu vernach-
l&ssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.

FORMOTEROL AL enthélt Lactose

Bitte wenden Sie FORMOTEROL AL daher erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt an, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist FORMOTEROL AL

anzuwenden?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die empfohlene Dosierung:

Fiir Erwachsene, einschlieBlich &lteren Patienten,
gelten die folgenden Dosierungsempfehlungen:

ASTHMA

Langzeitanwendung: Eine Inhalation 1- oder 2-mal pro
Tag. Im Einzelfall kann die Einnahme von zwei
Inhalationen 1- oder 2-mal pro Tag notwendig sein.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von FORMOTEROL AL
das Gefiihl haben, kurzatmig zu sein oder zu keuchen,
setzen Sie die Anwendung zunéchst fort und suchen
Sie dann sobald als méglich Ihren Arzt auf. Sie bendtigen
unter Umsténden eine zusétzliche Behandlung.

Sobald Ihr Asthma gut eingestellt ist, kann Ihr Arzt die
Dosis von FORMOTEROL AL ggf. schrittweise senken.

VORBEUGUNG VON DURCH ANSTRENGUNG HERVOR-
GERUFENEN ASTHMABESCHWERDEN:
Eine Inhalation vor der zu erwartenden Anstrengung.

Die tagliche Anwendung soll 4 Inhalationen nicht (iber-
steigen.



Wenden Sie nicht mehr als 2 Inhalationen unmittelbar
nacheinander an.

CHRONISCHE OBSTRUKTIVE ATEMWEGS-
ERKRANKUNGEN (COPD)

Langzeitanwendung: Eine Inhalation 1- oder 2-mal pro
Tag.

Bei regelméBiger Anwendung soll téglich nicht éfter als
2-mal inhaliert werden.

Zur Erleichterung der Symptome kénnen, falls
erforderlich, zusétzliche Inhalationen angewendet wer-
den. Wenden Sie insgesamt aber nicht mehr als

4 Inhalationen (regelmaBige plus zusétzlich notwendige
Inhalationen) pro Tag an.

Wenden Sie nicht mehr als 2 Inhalationen unmittelbar
nacheinander an.

BESONDERE PATIENTENGRUPPEN
Bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
funktion ist keine Dosisanpassung notwendig.

Bei Umstellung von einem anderen Formoterol-
Inhalator auf den FORMOTEROL AL-Inhalator muss die
Dosis maglicherweise angepasst werden.

Die Anwendung von mehr als 2 Dosen téglich an mehr
als 2 Tagen pro Woche ist ein Zeichen fiir eine unzu-
reichende Asthmakontrolle durch die Grundbehandlung,
die in diesem Fall iberpriift werden sollte.

Eine héhere Dosis bringt nicht grundsatzlich einen
zusétzlichen Nutzen, kann aber die Wahrscheinlichkeit
auch fiir das Auftreten schwerwiegender Neben-
wirkungen erhéhen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von FORMOTEROL AL
zu stark oder zu schwach ist.

Zur Inhalation.

Der Wirkstoff von FORMOTEROL AL wird mit der Atem-
luft in die Atemwege transportiert.

Die korrekte Handhabung von FORMOTEROL AL ist fiir
den Therapieerfolg sehr wichtig.

Wichtig: Waschen Sie sich bitte vor der Anwendung
von FORMOTEROL AL die Hande und trocknen Sie sie
gut ab. Sowohl der Pulverinhalator als auch die Kapseln

Zum Gebrauch lhres FORMOTEROL AL
Inhalators

Nehmen Sie die Kapsel erst kurz vor der Inhalation aus
dem Behdltnis. Die Kapsel ist im Inhalator ohne
weiteres 3 Tage haltbar.

1. Als Erstes nehmen Sie die Schutz-
kappe vom Inhalator ab.

2. Halten Sie den Inhalator senkrecht in
der Hand und drehen Sie dann das
Mundstiick in Pfeilrichtung.

3. Als Néchstes legen Sie die Kapsel in
die Kammer des Inhalators.

4. Drehen Sie nun das Mundstiick
zuriick zur Ausgangsposition.

(81l

5. Halten Sie bitte ab jetzt den Inhalator
aufrecht und driicken Sie NUR EIN-
MAL kréftig auf die roten Kndpfe an
der Seite des Geréts. Lassen Sie die
Kndpfe wieder los.

i

Bitte beachten Sie: Die Kapsel kann beim Anstechen
zersplittern! Kleine Hypromellosestiicke aus der
Kapselhiille konnen dann beim Inhalieren in Mund und
Rachen gelangen. Hypromellose wird wie Nahrung vom
Kérper aufgenommen und ist unbedenklich. Das Risiko
fiir ein Zersplittern der Kapsel kann minimiert werden,
indem der Bedienungsknopf nur einmal gedriickt wird,
indem die Lagerungshinweise der Kapseln beachtet
werden und die Kapsel erst kurz vor der Inhalation aus
dem Behdltnis genommen wird.

6a) Atmen Sie so tief wie mdglich aus
(aber nicht durch Ihren Inhalator!).

6b) Nehmen Sie dann das Mundstiick
in den Mund und schlieBen Sie die
Lippen fest um das Mundstiick.
Beugen Sie Ihren Kopf leicht
zuriick und atmen Sie einmal
schnell und tief durch das
Mundstiick ein. Sie sollten beim
Einatmen einen summenden Ton
horen, wenn sich die Kapsel in der
Kammer bewegt und das Pulver
zur Inhalation freigesetzt wird.
Wenn Sie kein summendes
Gerdusch horen, steckt die Kapsel
in der Kammer fest. Sollte das
passieren, 6ffnen Sie den Inhalator
und nehmen Sie die Kapsel heraus.
Bitte versuchen Sie nicht, die
Kapsel aus dem Inhalator durch
standiges Driicken des Knopfes, der
die Kapsel ansticht, zu entfernen.

- 6¢) Wenn Sie das summende Gerausch

= gehort haben, halten Sie den Atem
an, solange Sie kénnen. Setzen Sie
den Inhalator ab, bevor Sie lang-
sam ausatmen. Danach normal
atmen. Uberpriifen Sie nach der
Anwendung, ob die Inhalation
erfolgreich war. Offnen Sie dazu
den Inhalator und Uberpriifen Sie,
ob sich noch Pulver zur Inhalation
in der Kapsel befindet. Wenn noch
Pulver in der Kapsel ist, wieder-
holen Sie bitte die Schritte 6a bis
6¢.

NACH DER INHALATION

Offnen Sie den Inhalator, entfernen Sie dann die leere
Kapsel, anschlieBend drehen Sie das Mundstiick zuriick
in die Ausgangsposition und stecken die Schutzkappe
wieder auf.

PFLEGE DES INHALATORS

Das Gerét muss mit einem trockenen Tuch ausgewischt
werden. Offnen Sie dazu die Kammer, in der die Kapsel
liegen soll und befreien diesen Bereich von Pulver-
resten. Sdubern Sie auch das Mundstiick. Alternativ ist
zur Reinigung auch eine weiche Biirste geeignet.

BITTE BEACHTEN SIE:

FORMOTEROL AL-Kapseln diirfen nur mit dem
FORMOTEROL AL-Inhalator verwendet werden. Bitte
verwenden Sie auf gar keinen Fall ein anderes Gerat zur
Inhalation.

Verwenden Sie im FORMOTEROL AL-Inhalator aus-
schlieBlich FORMOTEROL AL-Hartkapseln und keine
anderen Kapseln.

Wenn Sie eine groBere Menge von
FORMOTEROL AL angewendet haben,
als Sie sollten

Die Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung

entsprechen den Nebenwirkungen, treten jedoch sehr
rasch auf und kdnnen verstérkt sein.

SYMPTOME BZW. ANZEICHEN EINER UBERDOSIERUNG
SIND:

Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Herzklopfen,
unregelméBiger und/oder beschleunigter Herzschlag,
heftiges Zittern insbesondere der Hande, Schwindel-
gefiihl, Unruhe, Schlafstorungen und Brustschmerzen.

Treten diese Beschwerden auf, informieren Sie unver-

Wenn Sie die Anwendung von
FORMOTEROL AL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Eine nachtragliche Anwendung ist nicht generell
erforderlich, im Bedarfsfall aber maglich. Warten Sie
mindestens 6 Stunden bis zur néchsten regulédren
Anwendung.

Wenn Sie die Anwendung mit
FORMOTEROL AL abbrechen

Informieren Sie in jedem Fall Ihren Arzt, wenn Sie die
Behandlung unterbrochen oder abgebrochen haben und
nennen Sie auch die Griinde dafiir (z.B. Neben-
wirkungen).

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt, setzen Sie FORMOTEROL AL ab
und wenden Sie sich sofort an einen Arzt:

e Bronchospasmus (Krdmpfe der Muskeln in
den Atemwegen verbunden mit plétzlich
pfeifender Atmung) nach der Inhalation. Diese
Nebenwirkung ist SEHR SELTEN und tritt bei
weniger als 1 von 10.000 Behandelten auf.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG:  mehr als 1 Behandelter von 10
HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von 100
GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von 1000
SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

SEHR SELTEN:  weniger als 1 Behandelter von
10.000 Behndelten

NICHT BEKANNT: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligharen Daten nicht abschétzbar

Es gibt keine Nebenwirkungen, die SEHR HAUFIG auf-
treten.

HAUT UND UNTERHAUTZELLGEWEBE, IMMUNSYSTEM
SELTEN: Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B.
starker Blutdruckabfall, Hautausschlag, Nesselsucht
(Urtikaria), Juckreiz, Schwellung von Haut oder Schleim-
h&uten z.B. im Gesicht (Angioddem), Anschwellen der
Arme oder Beine (periphere Odeme)

STOFFWECHSELSTORUNGEN
SELTEN: Kaliummangel (Hypokalidmie)

SEHR SELTEN: Erhohter Blutzucker (Hyperglykédmie),
Anstieg von Insulin, freien Fettsauren, Glycerol und
Ketonkdrpern im Blut.

NERVENSYSTEM
HAUFIG: Kopfschmerzen

GELEGENTLICH: Erregung, Verwirrtheit, Angst,
Nervositat, Schlaflosigkeit, Erregtheit, Unruhe

HERZKREISLAUFSYSTEM
HAUFIG: Herzklopfen, beschleunigte Herzschlagfolge
(Tachykardie)

GELEGENTLICH: Herzrhythmusstérungen

SELTEN: UnregelméaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern,
supraventrikuldre Tachykardie, Extrasystolen)

SEHR SELTEN: Angina pectoris, veranderte Erregungs-
leitung am Herzen (Verléngerung des QTc-Intervalls),
Blutdruckschwankungen

ATEMWEGE
GELEGENTLICH: Schwerer Krampf der Atemmuskulatur
(Bronchospasmus)

VERDAUUNGSTRAKT
SELTEN: Ubelkeit

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen

HAUFIG: Tremor
GELEGENTLICH: Muskelkrampfe, Muskelschmerzen

LOKALE REIZUNG
GELEGENTLICH: Reizung in Mund und Rachen

SELTEN: Geschmacksverdanderungen

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn bei lhnen Neben-
wirkungen auftreten. Ihr Arzt wird die Dosis unter
Umstéanden anpassen miissen. Andern Sie die Dosis
nicht selbst, ohne vorher mit Inrem Arzt zu sprechen.
Bei Auftreten von schwerwiegenden Nebenwirkungen
muss FORMOTEROL AL sofort abgesetzt und ein Arzt
informiert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie ist FORMOTEROL AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis angegebenen Verfalls-
datum (verwendbar bis:) nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber + 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 FORMOTEROL AL enthalt
Der Wirkstoff ist Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.).

1 Hartkapsel enthalt 12 Mikrogramm Formoterol-

fumarat-Dihydrat (Ph. Eur.). Die Dosis, die durch das
Mundstiick abgegeben wird, betragt 9 Mikrogramm
Formoterolfumarat-Dihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind
KAPSELINHALT: Lactose, Lactose-Monohydrat (enthalt
MilcheiweiB).

KAPSELHULLE: Hypromellose.

Wie FORMOTEROL AL aussieht und Inhalt
der Packung
HDPE-Flasche, verschlossen mit Polypropylen-

Schraubverschluss, der ein Trocknungsmittel (Silica
Gel) enthalt. Der Inhalator ist aus Kunststoff.

FORMOTEROL AL ist in Packungen mit 1x 60 Hart-
kapseln und 1 Inhalator, 2x 60 Hartkapseln und

2 Inhalatoren sowie 3x 60 Hartkapseln und

3 Inhalatoren erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet
im April 2014.
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