Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol

Druckgasinhalation, Suspension

Fluticasonpropionat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEGE S e

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Flutide 125 ug Dosier-Aerosol und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Flutide 125 ug Dosier-Aerosol beachten?
Wie ist Flutide 125 ug Dosier-Aerosol anzuwenden?

Wie ist Flutide 125 ug Dosier-Aerosol aufzubewahren?

1. Was ist Flutide 125ug Dosier-Aerosol
und wofiir wird es angewendet?

Flutide 125 pg Dosier-Aerosol ist ein inhalatives Arznei-
mittel (Glukokortikoid) zur Verminderung von Entziin-
dungsreaktionen in den Atemwegen.

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol wird angewendet zur anti-
entziindlichen Therapie eines persistierenden (anhalten-
den) Asthma bronchiale.

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol ist nicht zur Behandlung
eines akuten Asthmaanfalles geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Flutide 125 ug Dosier-Aerosol beach-
ten?

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Fluticasonpropionat oder
Norfluran sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Eine haufigere Anwendung von atemwegserweiternden
Asthmasprays (inhalative Beta-2-Sympathomimetika) zur
Kontrolle der Asthmasymptome ist ein Anzeichen fur eine
Verschlechterung der Kontrolle des Asthma bronchiale. In

diesen Fallen sollte die bestehende Therapie durch lhren
behandelnden Arzt Gberprift werden.

Eine plétzliche und zunehmende Verschlechterung der
Kontrolle der Erkrankung kann potentiell lebensbedroh-
lich sein. In diesem Fall kann lhr Arzt eine Erhéhung der
Kortikoiddosis in Betracht ziehen. Bei Patienten mit einem
erhdhten Risiko oder mit starken taglichen Schwankun-
gen der Lungenfunktionswerte kann der Arzt eine Uber-
wachung der taglichen Peak-Flow-Werte veranlassen,
indem der Patient eine tagliche Selbstkontrolle mit einem
Peak-Flow-Meter durchfuhrt.

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol ist nicht fiir die Behandlung
plétzlich auftretender Atemnotanfélle geeignet. Grund-
satzlich ist Flutide 125 ug Dosier-Aerosol ein Arzneimittel
zur Langzeitbehandlung. Fir die Behandlung eines
akuten Asthmaanfalles sollten bronchienerweiternde
Arzneimittel zur Inhalation mit schnellem Wirkungseintritt
und kurzer Wirkungsdauer verwendet werden (z. B. mit
dem Wirkstoff Salbutamol).

In sehr seltenen Fallen wurde unter einer inhalativen
Fluticasonpropionat-Behandlung ein Churg-Strauss-
Syndrom beobachtet. Bei dem Churg-Strauss-Syndrom
handelt es sich um eine seltene Krankheit, die charakter-
isiert ist durch Asthma bronchiale, mit entziindlichen
Prozessen in verschiedenen Organen, z.B. einer unge-
wohnlichen Anhaufung bestimmter weiller Blutkérper-
chen (Eosinophilen) und Entziindung von Blutgefalien
(Vaskulitis). Diese Félle sind normalerweise mit einer
Verminderung oder mit Absetzen systemischer/oraler
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Kortikoidtherapie verbunden gewesen. Ein direkter
Kausalzusammenhang ist nicht festgestellt worden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Flutide

125 ug Dosier-Aerosol ist erforderlich,

— bei schweren Stérungen der Leberfunktion.

— wenn Sie eine Lungentuberkulose oder andere Infek-
tionen im Bereich der Atemwege haben.

— bei Diabetes mellitus (siehe 4. Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?).

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher
einmal zutrafen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt,
bevor Sie Flutide 125 ug Dosier-Aerosol anwenden.
Besondere Vorsicht ist aulerdem erforderlich, wenn Sie
ein Arzneimittel namens Ritonavir zur Behandlung von
HIV einnehmen, da dies das Risiko fiir Nebenwirkungen,
die den ganzen Kdrper betreffen, erhéhen kann (siehe
unter ,Anwendung von Flutide 125 ug Dosier-Aerosol
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide kénnen
Nebenwirkungen verursachen, die den ganzen Kdrper
betreffen, insbesondere wenn hohe Dosen lber lange
Zeitrdume gegeben werden. Solche Reaktionen treten
deutlich seltener auf als bei der Einnahme von Glukokor-
tikoidtabletten. Mégliche Effekte schlielen eine Funk-
tionsminderung der Nebennierenrindenfunktion mit
Folgeerscheinungen wie Cushing-Syndrom (Vollmond-
gesicht, Stammfettsucht, Osteoporose, Muskelschwund,
Bluthochdruck, Diabetes), Verminderung der Knochen-
dichte, Wachstumsverzégerungen bei Kindern und
Jugendlichen sowie Augenerkrankungen (grauer Star =
Katarakt und griiner Star = Glaukom) ein und, seltener,
eine Reihe von Wirkungen auf die Psyche oder das
Verhalten, einschlieRlich ungewdhnlicher Aktivitatsstei-
gerung, Schlafstérungen, Angst, Depression oder
Aggression (besonders bei Kindern) (siehe 4. Welche
Nebenwirkungen sind méglich?).

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei lhnen
verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
auftreten, die z. B. durch Katarakt oder Glaukom verur-
sacht sein kénnen.

In Notfall- und Stresssituationen (z.B. Operationen,
Infektionen, Verletzungen) kann unter Umstanden der
erhdhte Bedarf an Glukokortikoiden (z. B. Kortison) durch
eine mogliche verminderte Funktion der Nebennieren-
rinde nicht mehr ausgeglichen werden. Eine voriberge-
hende zusatzliche Therapie mit Glukokortikoiden kann
von lhrem Arzt in solchen Situationen erwogen werden
(siehe unter Abschnitt ,Wenn Sie eine gréfiere Menge von
Flutide 125 ug Dosier-Aerosol angewendet haben, als Sie
sollten®).

Wie bei anderer Inhalationsbehandlung kann eine
Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (paradoxer
Bronchospasmus) mit rasch einsetzender Atemnot
ausgelost werden. In diesem Fall sollte sofort ein Arznei-
mittel zur Erweiterung der Atemwege (Bronchodilatator)
mit schnellem Wirkungseintritt (z. B. mit dem Wirkstoff

Salbutamol) inhaliert und die Behandlung mit Flutide
125 ug Dosier-Aerosol sollte unverziglich abgebrochen
werden. Der behandelnde Arzt entscheidet Gber alter-
native Malinahmen.

Ihr Arzt wird Sie in die richtige Anwendung lhres Inhala-
tionsgerates einweisen und die richtige Anwendung
Uberprifen, um sicherzustellen, dass das inhalierte
Arzneimittel die Lunge optimal erreicht.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Flutide 125 pg Dosier-Aerosol kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Anwendung von Flutide 125 ug Dosier-Aerosol zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Nach erfolgter Inhalation werden nur geringe Konzentra-
tionen von Fluticasonpropionat im Blut erreicht. Daher
sind klinisch bedeutsame Wechselwirkungen durch Flu-
ticasonpropionat wenig wahrscheinlich.

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol kann die Wirksamkeit von
Beta-2-Sympathomimetika zur Inhalation (Asthmaspray
zur Anfallsbehandlung) verstarken.

Eine Studie zur Untersuchung von Wechselwirkungen hat
gezeigt, dass durch die Anwendung von Ritonavir, einem
Arzneimittel zur Behandlung von HIV, das das Abbau-
system von Arzneimitteln in der Leber hemmen kann (ein
starker Hemmstoff des Enzyms Cytochrom CYP3A4), die
Plasmakonzentrationen von Fluticasonpropionat stark
ansteigen kénnen, was sich in deutlich verringerten
Serumkortisolspiegeln dulRert. Dies kann zu Kortikoidwir-
kungen, die den ganzen Korper betreffen, einschlief3lich
Cushing-Syndrom und Nebennierenrindensuppression
fuhren. Informieren Sie lhren Arzt; er wird dartiber
entscheiden, ob Sie Flutide 125 ug Dosier-Aerosol und
Ritonavir gleichzeitig anwenden kdénnen.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von Flutide
125 ug Dosier-Aerosol verstarken, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arznei-
mittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat). Andere Hemm-
stoffe des Abbausystems in der Leber, wie Erythromycin
(Antibiotikum) und Ketoconazol (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen), fiihren zu vernachlas-
sigbarem bzw. geringem Anstieg der Konzentration von
Fluticasonpropionat im Blut ohne deutliche Reduktion der
Serumkortisolkonzentrationen. lhr Arzt wird Sie mogli-
cherweise sorgfaltig Gberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt,
die ohne &rztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
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Ihr Arzt wird den Nutzen der Behandlung gegen das
Risiko fiir das Kind wahrend der Schwangerschaft abwa-
gen.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Mutter-
milch Gbergeht. Ein Risiko fur gestillte Sduglinge kann
daher nicht ausgeschlossen werden. Wenn Sie stillen,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol hat wahrscheinlich keinen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Worauf miissen Sie noch achten?

Hinweise flir nicht mit Flutide 125ug Dosier-Aerosol
vorbehandelte Patienten:

Bei Patienten, die zuvor keine oder nur gelegentlich eine
kurzdauernde Behandlung mit Glukokortikoiden erhalten
haben, sollte die vorschriftsmaRige, regelmafige
Anwendung von Flutide 125 ug Dosier-Aerosol nach 4 bis
7 Tagen zu einer Verbesserung der Atmung fuhren.
Starke Verschleimung und entziindliche Veranderungen
kénnen die Atemwege so weit verstopfen, dass Flutide
125 pg Dosier-Aerosol nicht voll wirksam werden kann.
Die Therapie sollte dann Uberdacht werden.

Hinweise flir das Absetzen einer inhalativen Therapie mit
Flutide 125ug Dosier-Aerosol:

Die Behandlung mit Flutide 125 ug Dosier-Aerosol sollte
nicht plétzlich beendet werden. Ein Absetzen der
Behandlung mit Flutide 125 ug Dosier-Aerosol sollte tber
eine schrittweise Dosisreduzierung und nur nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt erfolgen.

Hinweise fiir die Umstellung einer oralen auf eine inhala-

3. Wie ist Flutide 125 ug Dosier-Aerosol
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Die vom Arzt verordnete
Dosis soll nicht Gberschritten werden. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol sollte regelmafig in den
empfohlenen Zeitabstadnden eingesetzt werden. Bei
Stabilisierung der Krankheitssymptome wird |hr Arzt die
tégliche Dosis von Flutide 125 ug Dosier-Aerosol bis zur
niedrigsten Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle der
Beschwerden mdglich ist, reduzieren.

Nach der Inhalation sollte der Mund ausgespult werden.
Wenn mdglich sollte Flutide 125 ug Dosier-Aerosol vor
einer Mahlzeit angewendet werden.

Die Tagesdosis sollte in 2 Gaben (morgens und abends)
aufgeteilt werden.

Eine Einzeldosis besteht aus 2 Spriihstéen.

Eine therapeutische Wirkung tritt erfahrungsgemarn
innerhalb von 4 bis 7 Tagen nach Behandlungsbeginn ein.
Falls vom Arzt nicht anders verordnetist die tibliche Dosis:

Dosierung

Die Anfangsdosis von inhalativ appliziertem Flutide

125 ug Dosier-Aerosol sollte fir jeden Patienten so
angepasst werden, dass eine Kontrolle der Beschwerden
erreicht werden kann. Danach sollte die individuelle
Erhaltungsdosis durch schrittweise Reduktion der
Gesamttagesdosis ermittelt werden. Insgesamt sollte die
niedrigste effektive Dosis verabreicht werden.
Erwachsene und Jugendliche liber 16 Jahre:

Anfangsdosis

tive Therapie mit Glukokortikoiden:

Bei vollstédndiger Kontrolle der Beschwerden kann eine
Umstellung einer oralen auf eine inhalative Therapie,
schrittweise und unter regelmafliger Kontrolle der Funk-
tion der Nebennierenrinde, erfolgen. Zu Beginn der
Umstellung sollte Flutide 125 pg Dosier-Aerosol fir etwa 1
Woche zuséatzlich verabreicht werden. Die Tagesdosis
der systemischen Glukokortikoide (Kortisontabletten)
wird schrittweise reduziert.

Patienten sollten vom behandelnden Arzt dartber aufge-
klart werden, dass innerhalb der ersten Monate nach
Therapieumstellung in besonderen Stresssituationen
oder Notfallen (z.B. schwere Infektionen, Verletzungen,
Operationen) ein zuséatzlicher Bedarf an einer systemi-
schen Glukokortikoidtherapie bestehen kann.

Nach Umstellung einer systemischen Glukokortikoidthe-
rapie auf eine inhalative Therapie mit Flutide 125 ug
Dosier-Aerosol kénnen Symptome in Erscheinung treten,
die durch die bisherige Behandlung unterdrtickt wurden,
z.B. allergischer Schnupfen, Hautausschlag.

Initial wird je nach Schweregrad der Erkrankung folgende
Dosierung empfohlen:

Leichtes Asthma: 2-mal taglich 250 pg Fluticasonpropi-
onat

Mittelschweres Asth- | 2-mal téglich 250 ug bis 500 ug Flutica-
ma: sonpropionat

Schweres Asthma:

2-mal taglich 500 ug bis 1,0 mg Flutica-
sonpropionat

Erhaltungsdosis
Die Erhaltungsdosis betragt je nach Ansprechen auf die

Behandlung 2-mal téglich 50 bis 500 ug Fluticasonpropi-
onat und sollte 2,0mg nicht Uberschreiten. Tagesdosen
oberhalb 1,0 mg sollten nach Md&glichkeit nicht langer-
fristig eingesetzt werden.

Bei jugendlichen und erwachsenen Asthmatikern, bei
denen trotz der allgemein empfohlenen Dosierung von
Fluticasonpropionat (bis zu 200 ug taglich) und trotz einer
add-on Therapie mit einem langwirksamen Beta-2-
Sympathomimetikum (LABA) keine optimale Asthma-
kontrolle erreicht wird, sollte eine Dosiserh6hung bis zu

Stand: Januar 2025



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Flutide 125 pg Dosier-Aerosol

den oben aufgefihrten Tageshdchstdosierungen in
Erwagung gezogen werden.

Die Anwendung von Flutide 125 ug Dosier-Aerosol bei
Jugendlichen unter 16 Jahren wird nicht empfohlen.

Bei Kindern unter 6 Jahren, bei Patienten mit hohem
Bedarf an Flutide Dosier-Aerosol und bei alteren Patien-
ten wird der Einsatz einer Inhalationshilfe (Spacer) drin-
gend empfohlen.

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol wurde in einer klinischen
Studie zusammen mit dem Volumatic als Inhalierhilfe
getestet.

Dosierung bei Patienten mit stark eingeschrénkter
Leberfunktion:

Bei Patienten mit starker Einschrankung der Leberfunk-
tion sollte die Nebennierenrindenfunktion regelmaRig
kontrolliert werden. Wenn Anzeichen fir eine Nebennie-
renrindeninsuffizienz festgestellt werden, ist die Flutica-
sonpropionat-Dosis schrittweise und unter sorgfaltiger
Uberwachung zu reduzieren.

Art der Anwendung
Flutide 125 ug Dosier-Aerosol ist ausschlieRlich zur Inha-
lation bestimmt.

Anleitung zur Benutzung von Flutide 125ug Dosier-
Aerosol:

Wenn Sie Ihr Dosier-Aerosol zum ersten Mal anwenden
oder Sie es flr eine Woche oder ldnger nicht angewendet
haben, ziehen Sie die Schutzkappe durch leichtes
Zusammendriicken der Seitenflachen vom Mundrohr ab.
Schutteln Sie das Dosier-Aerosol gut und I6sen Sie dann
zwei SpriihstéRe in die Luft aus, um sicherzustellen, dass
das Dosier-Aerosol funktioniert.

Die Anwendung sollte méglichst im Sitzen oder Stehen
erfolgen.

Bitte beachten Sie alle Punkte der Bedienungsanleitung
sorgfaltig.

G ) 1. Durch leichtes Zusammendriicken der
e Seitenflachen die Schutzkappe vom

Mundrohr entfernen (Abb. 1).

2. Das Mundrohr inklusive des Wirkstoff-
behélters auf das Vorhandensein von lo-
sen Fremdkorpern prifen.

3. Das Dosier-Aerosol kraftig schitteln um
sicherzustellen, dass mdégliche Fremdkdr-
per entfernt werden und der Inhalt gleich-
maRig durchmischt wird.

4. Das Dosier-Aerosol zwischen Daumen
und Zeigefinger so halten, wie auf der
Abbildung 2 gezeigt, aufrecht mit dem
Behalterboden nach oben.

Das Dosier-Aerosol ist bei der Inhalation
senkrecht, mit dem Boden nach oben zu
halten, unabhéngig von der Kérperposi-
tion. Nach Mdéglichkeit sollte die Anwen-
dung im Sitzen oder Stehen erfolgen.

5. Langsam so tief wie moglich ausatmen,
dann das Mundrohr mit den Lippen fest
umschlieRen (Abb. 3), aber nicht auf das
Mundrohr beif3en.

6. Tief und gleichmafig durch das Mund-
rohr einatmen. Kurz nach Beginn des Ein-
atmens den Wirkstoffbehalter einmal fest
nach unten driicken; wahrenddessen
weiter gleichmaRig und tief einatmen
(Abb. 4).

7. Den Atem so lange wie méglich an-
halten.

Das Mundrohr absetzen und den Zeige-
finger vom oberen Ende des Dosier-Aero-
sols nehmen.

8. Wenn ein weiterer Spriihstol inhaliert
werden soll, das Dosier-Aerosol weiterhin
aufrecht halten und ca. eine halbe Minute
warten, bevor die Schritte 3 bis 7 wieder-
holt werden.

9. Spllen Sie danach lhren Mund mit
Wasser und spucken dieses wieder aus.
10. Die Schutzkappe wieder auf das

'. Mundrohr aufsetzen, indem diese bis zum
i Einrasten fest auf das Mundrohr gedrtickt
~ wird (Abb. 5).

Wichtig:

Die Schritte 5, 6 und 7 nicht hastig durchfiihren. Es ist wichtig, mit

dem Einatmen zu beginnen, bevor der Spriihsto3 ausgelost

wird.

Inhalierhilfe

Durch den Einsatz einer Inhalierhilfe wird die Anwendung von

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol erleichtert und die unerwiinschte

Ablagerung von Wirkstoff auferhalb der Lunge vermindert.

Wenn mit einer Inhalierhilfe inhaliert werden soll, beachten Sie

bitte die Bedienungsanleitung fir das entsprechende Gerat.

Reinigung des Dosier-Aerosols

Das Mundrohr sollte mindestens einmal in der Woche gereinigt

werden.

1. Ziehen Sie die Schutzkappe ab.

2. Trennen Sie den Wirkstoffbehalter nicht vom Mundrohr.

3. Wischen Sie das Mundstiick und das Mundrohr innen und
auflen mit einem trockenen Tuch oder Taschentuch ab.

4. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf.

Der Wirkstoffbehalter darf nicht in Wasser gelegt werden.

Hinweis:

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden, lassen Sie
sich bitte von lhrem Arzt griindlich in den korrekten
Gebrauch einweisen.

Dauer der Behandlung

Dieses Arzneimittel ist zur Langzeitbehandlung bestimmt.
Die inhalative Behandlung mit Flutide 125 ug Dosier-
Aerosol ist von vorbeugender Natur. Daher ist es
notwendig, Flutide 125 ug Dosier-Aerosol regelmafig
anzuwenden, auch in beschwerdefreien Zeiten, um die
bestmogliche Wirkung zu erzielen.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Flutide 125 ug
Dosier-Aerosol angewendet haben, als Sie sollten
Es ist wichtig, das Dosier-Aerosol so anzuwenden, wie es
Ihnen gezeigt wurde.

Akute Vergiftungen (Intoxikationen) mit diesem Arznei-
mittel sind nicht bekannt.

Wenn Sie jedoch Uber einen langeren Zeitraum héhere
Dosierungen angewendet haben, fragen Sie bitte Ihren
Arzt um Rat. Denn héhere Dosierungen von Flutide

125 ug Dosier-Aerosol kénnen die Menge an Steroidhor-
monen vermindern, die von der Nebennierenrinde
produziert werden.

Mégliche Beschwerden schlieRen erniedrigten Blutzu-
ckerspiegel (Hypoglykdmie), Bewusstseinstribung und/
oder Krampfanfélle (Konvulsionen) ein. Grof3e Verlet-
zungen, Operationen, Infektionen oder eine schnelle
Dosisreduktion kdnnen moglicherweise solche ernsthaf-
ten Beschwerden ausldsen.

Patienten, die héhere als die zugelassenen Dosierungen
inhalieren, sollten engmaschig betreut werden. Die
Dosierung sollte nach Riicksprache mit dem Arzt schritt-
weise reduziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Flutide 125ug Dosier-
Aerosol vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Anwendung von Flutide 125 ug Dosier-
Aerosol abbrechen

Nehmen Sie mit Inrem behandelnden Arzt Kontakt auf, er
bespricht mit lnnen, ob Sie die Behandlung sofort oder
allmahlich beenden kénnen, und ob Sie in Notfallen
mdglicherweise Glukokortikoide als Tabletten einnehmen
mussen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar.

Sehrhéaufige, haufige und gelegentliche Nebenwirkungen
wurden allgemein aus den Daten der klinischen Prif-
ungen bestimmt. Seltene und sehr seltene Nebenwir-
kungen wurden allgemein aufgrund der Daten aus der
Spontanerfassung nach Zulassung bestimmt.

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide kénnen
Nebenwirkungen verursachen, die den ganzen Kdrper
betreffen, insbesondere wenn hohe Dosen tiber lange
Zeitrdume gegeben werden.

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Infektionen und parasitédre Erkrankungen

Sehr haufig: Pilzinfektion (Candidose) der Mund- und
Rachenschleimhaut.

Bei manchen Patienten kann die Inhalation von Flutide
125 ug Dosier-Aerosol Pilzbefall des Mund- und Rachen-
raumes (Soorbefall) verursachen. Deshalb sollte unmit-
telbar nach der Inhalation der Mund mit Wasser ausge-
spult werden. Wenn méglich sollte die Inhalation vor den
Mahlzeiten durchgefiihrt werden. Bei Soorbefall kann
eine pilzbeseitigende Behandlung unter Fortsetzung der
Anwendung von Flutide 125 ug Dosier-Aerosol erforder-
lich sein.

Selten: Pilzinfektion der Speiserdhre (6sophageale
Candidose).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
(z.B. Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz).

Sehr selten: Haut- und Schleimhautschwellung (Angio-
6dem), Atemwegsbeschwerden (Luftnot und/oder
Krampfzusténde der Bronchialmuskulatur) und schwere
allergische (anaphylaktische) Reaktionen.

Endokrine Erkrankungen

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide kdnnen
Nebenwirkungen verursachen, die den ganzen Kdrper
betreffen. Mogliche Nebenwirkungen schlief3en ein (siehe
unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Flutide
125 ug Dosier-Aerosol ist erforderlich®):

Sehr selten: Cushing-Syndrom (u.a. Vollmondgesicht,
Stiernacken, Stammfettsucht), cushingoide Erscheinun-
gen, Unterdriickung der Funktion der Nebennierenrinde
(Suppression), Wachstumsverzégerung, Verminderung
der Knochendichte, bestimmte Augenerkrankungen wie
Katarakt (grauer Star) und Glaukom (griiner Star).
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Erh6hung des Blutzuckerspiegels (Hyper-
glykamie).

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Angstgefihle, Schlafstérungen und Verhal-
tensé@nderungen, einschlief3lich Hyperaktivitdt und Reiz-
barkeit (iberwiegend bei Kindern).

Nicht bekannt: Depression, Aggression (liberwiegend bei
Kindern).

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Haufig: Heiserkeit.
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Fluticasonpropionatkann bei einigen Patienten Heiserkeit
hervorrufen. Heiserkeit kann vorgebeugt werden, indem
sofort nach der Inhalation der Mund mit Wasser ausge-
spult wird.

Sehr selten: Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
(paradoxer Bronchospasmus) (siehe unter ,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Flutide 125 pg Dosier-
Aerosol ist erforderlich®).

Nicht bekannt: Nasenbluten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Blutergusse.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kébnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Flutide 125 ug Dosier-Aerosol
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Die Schutzkappe wieder auf das Mundrohr aufsetzen,
indem diese bis zum Einrasten fest auf das Mundrohr
gedrickt wird.

Nicht ber 30°C lagern.

Der Behalter steht unter Druck.

Vor Hitze, direkter Sonnenbestrahlung und Frost zu
schitzen. Vor Temperaturen tber 50°C schitzen.

Nicht gegen Flammen oder auf glihende Gegensténde
sprihen.

Den Behaélter nicht durchbohren, gewaltsam 6ffnen oder
verbrennen, auch wenn er scheinbar leer ist.

Nur véllig entleert wegwerfen.

Wie bei den meisten inhalativen Arzneimitteln in Druck-
behaltern kann die therapeutische Wirkung des Arznei-
mittels abnehmen, wenn der Behalter kalt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber 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 Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Flutide 125 ug Dosier-Aerosol enthélt

— Der Wirkstoff ist: Fluticasonpropionat.
Ein Sprihstol mit 75 mg Suspension und Treibmittel
enthalt 125 ug Fluticasonpropionat (abgegeben aus
dem Ventil). Dies entspricht einer aus dem Mundrohr
abgegebenen Menge von 110 pg Fluticasonpropionat.

— Der sonstige Bestandteil ist: Norfluran.

Dieses Arzneimittel enthalt fluorierte Treibhausgase.
Jeder Inhalator enthélt 12 g HFKW-134a (auch bezeich-
net als Norfluran) entsprechend 0,0172 Tonnen CO,-
Aquivalent (Treibhauspotential GWP =1 430).

Wie Flutide 125 ug Dosier-Aerosol aussieht und Inhalt
der Packung

Flutide 125 ug Dosier-Aerosol ist ein Dosier-Aerosol, das
den Wirkstoff als Suspension und ein Treibmittel enthalt.
Flutide 125 pg Dosier-Aerosol ist als Packung mit 1
Dosier-Aerosol mit 12,0 g Suspension und Treibmittel zur
Inhalation (mindestens 120 SprihstéRe) und als Doppel-
packung mit 2 x 1 Dosier-Aerosol mit 12,0g Suspension
und Treibmittel zur Inhalation (2 x mindestens 120
SprihstoRe) erhaltlich. Es werden méglicherweise nicht
alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen;
Service-Tel.: +49 (0)89 36044 8701; http://www.glaxos-
mithkline.de

Hersteller:

Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura, 3, Pol. Ind.
Allendeduero, Aranda de Duero, 09400 Burgos, Spanien
oder

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestr. 32-36, 23843
Bad Oldesloe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2025.

WICHTIGE INFORMATION ZUR ENTSORGUNG

1. Trennen Sie bitte den leeren Aluminiumbehalter
vom Kunststoffteil.

e

2. Den leeren Aluminiumbehdlter bringen Sie bitte (%,
zur Entsorgung in die Apotheke. D

[

3. Die Faltschachtel und Gebrauchsinformation
koénnen Sie der Altpapiererfassung zufiihren.

Das Mundrohr kénnen Sie, soweit vorhanden, in die
ortliche Kunststoffsammlung geben.
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