Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pulmicort® Turbohaler® 400 ug

400 Mikrogramm/Dosis Pulver zur Inhalation

Budesonid

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

— 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

Wie ist Pulmicort Turbohaler 400 pg aufzubewahren?

Was ist Pulmicort Turbohaler 400 pg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Pulmicort Turbohaler 400 pg beachten?
Wie ist Pulmicort Turbohaler 400 pg anzuwenden?

1. Was ist Pulmicort Turbohaler 400 pg
und wofiir wird es angewendet?

1.1 Pulmicort Turbohaler 400 ug ist ein Glukokortikoid
mit entziindungshemmender Wirkung zur Inhalation.

1.2 Pulmicort Turbohaler 400 ug wird angewendet
bei Atemwegserkrankungen, wenn die Behandlung mit
inhalativ anzuwendenden Glukokortikoiden erforderlich
ist. Hierzu gehort in erster Linie das chronische Asthma
bronchiale.

Auch eine Chronisch Obstruktive Lungenerkrankung

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pulmicort
Turbohaler 400 pg ist erforderlich,

Budesonid ist nicht zur Behandlung von akuten Atem-
notanfallen geeignet.

wenn Sie eine Lungentuberkulose oder Pilzinfektionen
oder Virusinfektionenim Bereich der Atemwege haben.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher
einmal zutrafen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
bei akuter Atemnot nach der Inhalation (paradoxe
Bronchospastik). Sie sollten die Behandlung sofort
absetzen und lhren Arzt aufsuchen, damit er den
Behandlungsplan Uberprifen kann.

(COPD) kann mit Pulmicort Turbohaler 400 ug behandelt
werden, wenn zuvor in der Lungenfunktionsuntersuchung
die Wirksamkeit von inhalativ angewendeten Glukokorti-
koiden festgestellt wurde.

Pulmicort Turbohaler 400 ug ist nicht zur Behandlung des
akuten Asthmaanfalls geeignet.

da inhalative Glukokortikoide vereinzelt Nebenwirkun-
gen verursachen kénnen, die den gesamten Organis-
mus betreffen. Dies ist h6chstwahrscheinlich abhangig
von der Dosis, Anwendungsdauer, zuséatzlichen oder
vorausgegangenen Kortikoidtherapien und individuel-
len Faktoren. Diese Wirkungen sind jedoch bei Gluko-
kortikoiden in Form von Tabletten oder Spritzen viel
wahrscheinlicher als unter der Inhalationsbehandlung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

Mégliche systemische Wirkungen sind Cushing-Syn-
drom, cushingoide Symptome, Funktionsminderung
der Nebennierenrinde, Wachstumsverzégerung bei

Pulmicort Turbohaler 400 ug beachten?

2.1 Pulmicort Turbohaler 400 pg darf nicht ange-
wendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Budesonid sind.

Kindern und Jugendlichen, verringerte Knochendichte,
Katarakt (grauer Star - Linsentriibung) und Glaukom
(griiner Star - erhéhter Augeninnendruck). Seltener
kénnen psychologische Effekte oder Verhaltenssto-
rungen einschlieRlich Hyperaktivitat, Schlafstérungen,
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Angstzusténden, Depressionen oder Aggressionen
(besonders bei Kindern) auftreten.

— in besonderen Stresssituationen oder Notféllen (wie
z.B. schweren Infektionen, Verletzungen, Operatio-
nen)innerhalb der ersten Monate nach Umstellung von
Glukokortikoiden als Tabletten oder Spritzen auf die
Inhalationsbehandlung und wenn Sie eine Notfallbe-
handlung mit einem hoch dosierten Glukokortikoid
oder eine Langzeittherapie mit der empfohlenen Maxi-
maldosis eines inhalativen Glukokortikoids erhalten
haben. Dann missen unter Umstanden Glukokorti-
koide zusatzlich als Tabletten oder als Spritzen gege-
ben werden. Fragen Sie dazu lhren Arzt.

— bei Leberfunktionsstérungen. Es kann zu einem
Anstieg der kdrpereigenen Kortisolwerte und zu einer
Verstarkung von Nebenwirkungen kommen. Lassen
Sie in diesem Fall diese Werte regelmaRig vom Arzt
kontrollieren.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Sonstige Hinweise

Wenn Sie vorher noch keine oder nur gelegentlich kurz-
zeitig Glukokortikoide erhalten haben:

Bei vorschriftsmaRiger und regelmafRiger Anwendung von
Pulmicort Turbohaler 400 ug sollte nach ca. 1 Woche eine
Verbesserung der Atmung eintreten.

Starke Verschleimung und entziindliche Veranderungen
koénnen allerdings die Atemwege so weit verstopfen, dass
Pulmicort Turbohaler 400 pg nicht voll wirksam werden
kann. In diesen Fallen sollten zusatzlich zur Therapie mit
Pulmicort Turbohaler 400 pg Glukokortikoide als Tablet-
ten oder Spritzen gegeben werden. Diese kénnen spater
wieder schrittweise abgesetzt werden, wahrend die Inha-
lationen von Pulmicort Turbohaler 400 ug fortgesetzt
werden.

Wenn Sie vorher bereits mit Glukokortikoiden als Tablet-
ten oder Spritzen liber einen ldngeren Zeitraum behandelt
worden sind:

Sie sollten zu einem Zeitpunkt auf Pulmicort Turbohaler
400 pg umgestellt werden, an dem lhre Beschwerden
unter Kontrolle sind. Die Therapie mit Tabletten oder
Spritzen muss allmahlich abgesetzt werden und darf nicht
plétzlich unterbrochen werden. Zu Beginn der Umstellung
sollte Pulmicort Turbohaler 400 ug fur etwa 1 Woche
zusatzlich verabreicht werden. Dann wird die Tagesdosis
der Tabletten oder Spritzen entsprechend den arztlichen
Anweisungen herabgesetzt.

Voriibergehend kénnen beim Absetzen der Behandlung
mit Glukokortikoiden in Form von Tabletten oder Spritzen
Umstellungsbeschwerden wie Gelenk- und Muskel-
schmerzen, Erschépfung oder Depressionen auftreten.
Wenn eines dieser Anzeichen Sie beeintrachtigt oder
wenn Anzeichen wie Kopfschmerzen, Midigkeit, Ubelkeit
oder Erbrechen auftreten, wenden Sie sich bitte umge-
hend an lhren Arzt.

Kommt es innerhalb der ersten Monate nach der Umstel-
lung der Behandlung mit Tabletten oder Spritzen auf die
Inhalationsbehandlung zu besonderen Stresssituationen
oder Notfallen, kann eine erneute Gabe der Tabletten oder
Spritzen notwendig werden.

Nach Umstellung kénnen Symptome auftreten, die durch
die Tabletten oder Spritzen vorher unterdriickt waren, wie
z.B. allergischer Schnupfen, allergische Hauterschei-
nungen (Ekzeme), rheumaahnliche Beschwerden. Diese
Symptome sollten mit geeigneten Arzneimitteln zusétzlich
behandelt werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Ketoconazol (Arznei-
mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen), HIV-Protea-
sehemmern (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen) oder anderen Substanzen, die den Abbau von
Budesonid hemmen, sollte vermieden werden (siehe
auch 2.3 ,Bei Einnahme von Pulmicort Turbohaler 400 ug
mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn sich die Krankheit durch akute Atemwegsinfektio-
nen verschlechtert, muss die Dosis von Pulmicort Turbo-
haler 400 pg gegebenenfalls neu angepasst werden.

a) Kinder

In der Regel sollte bei Kindern von 5 bis 12 Jahren eine
Tageshdchstdosis von 0,8 mg Budesonid nicht Gber-
schritten werden (siehe auch Abschnitt 3.2 ,Dosis").

Es wird empfohlen, die Kérpergrofie von Kindern, die Gber
einen langeren Zeitraum mit Glukokortikoiden zur Inha-
lation behandelt werden, regelmafig kontrollieren zu
lassen. Bei Wachstumsverzégerung sollte die Behand-
lung hinsichtlich einer Verringerung der inhalativen
Glukokortikoiddosis Uberdacht werden. Die Vorteile der
Glukokortikoidbehandlung sind gegen das mdgliche
Risiko einer Wachstumshemmung sorgfaltig abzuwéagen.
Bei Wachstumsverzégerung und um mdgliche systemi-
sche Wirkungen zu verringern, ist es wichtig, dass die
Behandlung Uberprift und das inhalative Kortikosteroid
auf die niedrigste Dosis eingestellt wird, mit der eine
wirksame Kontrolle gewahrleistet ist.

b) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Pulmicort Turbohaler 400 ug kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

2.3 Anwendung von Pulmicort Turbohaler 400 pug
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Pulmicort Turbohaler 400 ug kann die Wirksamkeit von
bronchienerweiternden, krampflésenden Asthmamitteln
(Beta-2-Sympathomimetika) zur Inhalation verstérken.
Der Abbau von Budesonid wird durch Ketoconazol, Itra-
conazol, Clotrimazol (Wirkstoffe gegen Pilzinfektionen),
Ciclosporin (Wirkstoff zur Unterdriickung von Immun-
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reaktionen), Ethinylestradiol (Hormon), Troleandomycin
(Antibiotikum) sowie Ritonavir (Arzneimittel zur Behand-
lung von HIV-Infektionen) gehemmt. Studien haben
gezeigt, dass die orale Verabreichung von Ketoconazol
und ltraconazol einen Anstieg der Budesonid-Konzen-
tration im Kérper bewirken kann. Dies hat eine geringe
klinische Bedeutung bei einer Kurzzeitbehandlung (1 bis 2
Wochen), sollte aber bei Langzeitbehandlungen beachtet
werden.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige Erfahrungen mit einer gro3en Anzahl von
Frauen, die Budesonid, den Wirkstoff von Pulmicort
Turbohaler 400 pg, im ersten Schwangerschaftsdrittel
inhalativ angewendet hatten, haben keine Hinweise auf
ein erhdhtes Risiko fiir Missbildungen gezeigt. Ebenso
haben Erfahrungen mit einer begrenzten Anzahl von
Frauen, die Budesonid wéhrend der gesamten Schwan-
gerschaft anwendeten, keine Hinweise auf eine Erhéhung
der Frilhgeburts- und Totgeburtsrate sowie eine Erniedri-
gung des Geburtsgewichtes ergeben.

Dennoch sollten Sie Pulmicort Turbohaler 400 pg nur auf
Anordnung lhres behandelnden Arztes anwenden. Die
Anwendungsdauer sollte so kurz wie méglich sein. Es ist
die zur Aufrechterhaltung einer Asthmakontrolle erfor-
derliche geringste wirksame Dosis an Budesonid einzu-
setzen.

In der Stillzeit sollten Sie Pulmicort Turbohaler 400 pg nur
anwenden, wenn es erforderlich ist. Budesonid gehtin die
Muttermilch tber. Bei Anwendung therapeutischer Dosen
von Pulmicort Turbohaler 400 pg sind jedoch keine
Auswirkungen auf den Saugling zu erwarten. Bitte befra-
gen Sie hierzu lhren Arzt.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

3. Wie ist Pulmicort Turbohaler 400 ug
anzuwenden?

Wenden Sie Pulmicort Turbohaler 400 pug immer genau
nach Absprache mit lnrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zur Inhalation.

3.2 Dosis

Die Dosierung richtet sich nach Ihren Erfordernissen und
danach, wie Pulmicort Turbohaler 400 g bei Ihnen wirkt.
Dabei sollte nach Stabilisierung der Krankheitssymptome
auf die niedrigste Erhaltungsdosis eingestellt werden, mit
der eine wirksame Kontrolle des Asthmas mdglich ist. Die
Tagesdosis sollte in 2 Gaben (morgens und abends)

aufgeteilt werden. In besonderen Fallen (mangelnde
Wirksamkeit im Dosierungsintervall) kann sie auch auf 3 -
4 Einzelgaben aufgeteilt werden (sprechen Sie darliber
bitte mit Inrem Arzt). In der Regel sollte die Tagesge-
samtdosis nicht Gberschritten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Erwachsene und Jugendliche liber 12 Jahre:

Als Standarddosis wird morgens und abends je 1 Hub
Pulmicort Turbohaler 400 ug (=0,8 mg Budesonid taglich)
empfohlen.

Die Maximaldosis betragt téaglich 4 Hibe Pulmicort
Turbohaler 400 pg (= 1,6 mg Budesonid).

Kinder von 5 bis 12 Jahren:

Die Maximaldosis betragt téglich 2 Hiilbe Pulmicort
Turbohaler 400 pg (=0,8 mg Budesonid).

Hinweis:

Pulmicort Turbohaler 400 ug soll angewendet werden,
wenn sich niedriger dosierte budesonidhaltige Arzneimit-
tel als nicht ausreichend oder praktikabel erwiesen haben.
In der Regel sollte die Tageshdchstdosis bei Kindern von 5
bis 12 Jahren 0,8 mg und bei Jugendlichen und Erwach-
senen 1,6 mg Budesonid nicht Gberschreiten.

Bei leichtem bis mittelschwerem Asthma kann fur
Erwachsene und Jugendliche Gber 12 Jahre und fir
Kinder von 5 bis 12 Jahren eine Behandlung mit einmal 1
Hub Pulmicort Turbohaler 400 ug abends (=0,4 mg Bu-
desonid) ausreichend sein. Diese hat sich in Studien fiir
viele Patienten als gleich wirksam zu einer zweimal
téglichen Gabe von 0,2 mg Budesonid erwiesen.

Bei einer Verschlechterung des Asthmas unter der
Einmalgabe ist auf eine zweimal tégliche Gabe umzu-
stellen. Wenn fir die Asthmatherapie héhere Dosen als
0,4 mg Budesonid taglich bendétigt werden, missen diese
auf jeden Fall in zwei Dosen aufgeteilt werden.

Bei Einatmungsflissen von ca. 35 - 60 I/min durch den
Turbohaler®, die von der Mehrzahl der Patienten (auch
Kindern) erreicht werden, ist eine fiir die therapeutische
Wirksamkeit ausreichende Aufnahme von Budesonid
gewabhrleistet. Auch bei Einatmungsflissen unter 35 I/min
ist ein therapeutischer Effekt belegt. Die Wirksamkeit von
Pulmicort Turbohaler 400 ug ist der herkémmlicher
Glukokortikoid-Treibgas-Dosieraerosole mindestens
gleichwertig.

Wenn Sie bisher inhalative Steroide aus herkémmlichen
Treibgas-Dosieraerosolen erhalten haben, kann in der
stabilen Phase eine Dosisreduktion méglich sein.
Pulmicort Turbohaler 400 g sollte regelmaRig in den
empfohlenen Zeitabstdnden eingesetzt werden. Bei
Stabilisierung der Krankheitssymptome sollte die tagliche
Dosis von Pulmicort Turbohaler 400 ug bis zur niedrigst
mdglichen Dosis reduziert werden.

Lesen Sie bitte alle Anwendungshinweise sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung von Pulmicort
Turbohaler 400 ug beginnen.

Pulmicort Turbohaler 400 ug ist ein Mehrfachdosis-Inha-
lator, der sehr geringe Mengen Pulver abgibt (Abb. 1).
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Wenn Sie durch das Mundstlick einatmen, wird das
Pulver in Ihre Lungen transportiert. Daher ist es wichtig,
dass Sie tief und kréftig durch das Mundstlick einatmen.

Schutzappe Mimdstick —

0y

Dosisanzeige =
‘ ‘ (Fenster)

Dosiemrad -

(Abb. 1)

Wie Ihr neuer Inhalator zur Anwendung vorzubereiten

ist:

Bevor Sie Ihren Pulmicort Turbohaler 400 pg-Inhalator

zum ersten Mal anwenden, missen Sie ihn wie folgt

vorbereiten:

— Schutzkappe abschrauben und abnehmen.

— Inhalationsgerat aufrecht halten. Das braune Dosierrad
zeigt nach unten. Halten Sie das Mundstuck nicht fest,
wenn Sie das Dosierrad drehen. Drehen Sie das
Dosierrad jeweils bis zum Anschlag in die eine
Richtung und dann in die andere Richtung (Abb. 2).
In welche Richtung zuerst gedreht wird, ist nicht
entscheidend. Dabei werden Sie ein Klickgerdusch
héren. Wiederholen Sie den Vorgang, d.h. drehen Sie
das braune Dosierrad in beide Richtungen.

(Abb. 2)

Ihr Pulmicort Turbohaler 400 pg-Inhalator ist jetzt
gebrauchsfertig. Um eine Dosis zu inhalieren, fahren Sie
bitte wie im Folgenden beschrieben fort.

Wie der Inhalator anzuwenden ist:

Bei jeder Inhalation ist zu beachten:

1. Schutzkappe abschrauben und abnehmen.

2. Inhalationsgerat aufrecht halten. Das braune Dosierrad
zeigt nach unten. Halten Sie das Mundstick nicht fest,
wenn Sie das Dosierrad drehen.

3. Vor jeder Inhalation muss aus dem Wirkstoffvorrat eine
Einzeldosis bereitgestellt werden, die dann inhaliert
werden kann. Dies erfolgt durch einmaliges Hin- und
Herdrehen des braunen Dosierrades bis zum Anschlag
(Abb. 2). In welche Richtung zuerst gedreht wird, ist nicht

entscheidend. Dabei werden Sie ein Klickgerausch héren.
Eine Uberdosierung ist auch bei versehentlicher Mehr-
fachbetétigung des Dosierrades nicht méglich.

4. Zunachst ohne das Gerét tief ausatmen, erst dann das
Mundstiick mit den Lippen umschlie3en und tief und
kraftig durch das Gerat einatmen (Abb. 3). Nicht auf dem
Mundstiick kauen oder beif3en, da die Méglichkeit
besteht, dass sich das Mundstiick lockert oder abldst!

(Abb. 3)

5. Das Gerat vom Mund absetzen und den Atem einige
Sekunden anhalten. Nicht durch das Gerat ausatmen!
Falls mehr als eine Inhalation verordnet wurde, sind die
Schritte 2 bis 5 zu wiederholen.

6. Schutzkappe unmittelbar nach Gebrauch wieder fest
aufschrauben.

Hinweise
Atmen Sie niemals durch das Gerit aus.

Schrauben Sie die Schutzkappe immer unmittelbar
nach Gebrauch wieder auf.

Da jede Dosis nur reinen Wirkstoff enthalt und keine
Hilfsstoffe, splrt man in den meisten Fallen das Auftreffen
der Teilchen auf die Mundschleimhaut nicht. Nur selten
tritt ein leicht bitterer Geschmack auf. Auch wenn Sie das
Arzneimittel nach der Inhalation méglicherweise weder
schmecken noch spiren, kénnen Sie davon ausgehen,
dass Sie die Dosis inhaliert haben, wenn Sie die Anwei-
sungen befolgt haben. Pulmicort Turbohaler 400 pg sollte
maéglichst vor einer Mahlzeit angewendet werden, um
Nebenwirkungen im Rachenraum zu verringern (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich®).
Nach der Inhalation sollte der Mund ausgespult werden.

Reinigung des Mundstiicks:

Reinigen Sie das Mundstiick einmal in der Woche
aufBerlich nur mit einem trockenen Tuch. Benutzen Sie
kein Wasser oder andere Flussigkeiten, um das Mund-
stlick zu reinigen.

Wann ist der Inhalt des Gerétes aufgebraucht?

Beim Erscheinen einer roten Markierung in der Dosis-
anzeige (Fenster) unter dem Mundstiick sind noch ca. 20
Inhalationen zuldssig (Abb. 4).
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Mundstiick

rote Markierung

noch 20 Inhalationen zuldssig
(Abb. 4)

Erreicht die rote Markierung den unteren Fensterrand,
sind diese ca. 20 Einzeldosen verbraucht (Abb. 5).
Darlber hinaus sollte aus technischen Griinden nicht
weiter inhaliert werden, obwohl noch eine Restmenge an
Wirkstoff im Gerat enthalten ist.

Mundstiick

rote Markierung

leer leer
(Abb. 5)

Das Geréausch, das beim Schutteln des Turbohalers
auftritt, wird durch das Trockenmittel verursacht und gibt
keine Auskunft tiber den Fullstand des Turbohaler®.
Hinweis: Lassen Sie sich vom Arzt griindlich in den
korrekten Gebrauch von Pulmicort Turbohaler 400 ug
einweisen, um eine falsche Anwendung zu vermeiden.
Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter Aufsicht eines
Erwachsenen anwenden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Pulmicort Turbohaler 400 pg ist ein Arznei-
mittel zur Langzeitbehandlung des Asthmas.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Pulmicort

Turbohaler 400 ug angewendet haben, als Sie sollten

— Esistwichtig, dass Sie die Dosierung gemaf arztlicher
Anweisung vornehmen. Sie dirfen lhre Dosis nicht
erhdéhen oder reduzieren, ohne vorher arztlichen Rat
einzuholen.

— Beieinmaliger Uberdosierung kénnen Sie die Therapie
wie gewohnt fortsetzen.

— Sollten Sie langerfristig Gberdosiert haben, ist mit
verstarkten Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4
+Welche Nebenwirkungen sind mdglich®), insbeson-
dere einer Beeinflussung der Nebennierenrindenfunk-
tion, zu rechnen. Die Produktion kérpereigener Gluko-
kortikoide in Stresssituationen kann behindert sein.
Akute Vergiftungen (Intoxikationen) mit Pulmicort
Turbohaler 400 ug sind nicht bekannt. Besprechen Sie
das weitere Vorgehen mit Ihrem behandelnden Arzt.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Pulmicort
Turbohaler 400 ug vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Pulmicort Turbohaler
400 ug abbrechen

Nehmen Sie mit hrem behandelnden Arzt Kontakt auf. Er
bespricht mit lhnen, ob Sie die Behandlung sofort oder
allmahlich beenden kénnen und ob Sie in Notfallen
moglicherweise Glukokortikoide als Tabletten einnehmen
mussen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der
Anwendung von Budesonid folgende Beschwerden
bemerken — dies kénnten Symptome einer Lungen-
entziindung sein:
+ Fieber oder Schuttelfrost
« vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des

Schleims

 starkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden

— Pilzinfektion (Candidose) im Mund-Rachen-Raum
(GegenmalRnahmen siehe Abschnitt 3.2 ,Falls vom
Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis")

— Reizungen im Rachenraum, Husten, Heiserkeit
(Gegenmallnahmen siehe Abschnitt 3.2 ,Dosis")

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Linsentriibung (grauer Star)

verschwommenes Sehen

Muskelkrampfe, Zittern

Depressionen, Angstzusténde

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Stimmstérungen

— Auslésung einer sich plétzlich verschlimmernden
Atemnot (paradoxer Bronchospasmus, siehe Abschnitt
2.2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®)
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— Verhaltensstérungen, Ruhelosigkeit, Nervositat,
Hyperaktivitat, Aggressivitat (hauptséchlich bei
Kindern)

— Sofortige oder verzégerte Uberempfindlichkeitsreak-
tionen wie Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria),
Juckreiz, Schwellung der Haut oder Schleimhaute
(Angioddem), entziindliche Hautreaktionen (Kontakt-
dermatitis) oder schwere Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen

— Bluterglsse

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

— Abnahme der Knochendichte und -stabilitéat (bei lang
andauernder Anwendung, Osteoporose)

— Erhéhung des Augeninnendrucks (Glaukom)

— Schlafstérungen

Hinweis:

Vereinzelt kdnnen inhalative Glukokortikoide Nebenwir-
kungen verursachen, die den gesamten Organismus
betreffen. Dies ist hdchstwahrscheinlich abhangig von der
Dosis, Anwendungsdauer, zuséatzlichen oder vorausge-
gangenen Kortikoidtherapien und individuellen Faktoren
(siehe Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen®).

Bei Gabe von Pulmicort Turbohaler 400 pg kann die
Ausschittung kérpereigener Glukokortikoide verringert
werden, und es kdnnen weitere glukokortikoidibliche
Wirkungen auftreten. Die Produktion kérpereigener
Glukokortikoide in Stresssituationen kann behindert sein.
In Dosen bis zu 0,8 mg Budesonid pro Tag konnte in der
Langzeitanwendung bei der Mehrzahl der Patienten keine
Veranderung der kérpereigenen Hormonregulation
gefunden werden. Bei Dosen bis zu 1,6 mg Budesonid pro
Tag ist eine entsprechende Wirkung nicht auszuschlie-
Ren. Anzeichen und Symptome, die auf systemische
Glukokortikoideffekte hinweisen, sind selten. Sie schlie-
Ren eine Funktionsminderung der Nebennieren und
Wachstumsverzégerungen bei Kindern ein. Lassen Sie
deshalb das Wachstum bei l&ngerfristiger Anwendung
regelmaRig vom Arzt kontrollieren.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Pulmicort Turbohaler 400 pg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf Etikett und
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 30 °C lagern.

Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen.

Sie dirfen Pulmicort Turbohaler 400 pg nicht verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken:

— Das Gerét ist beschadigt.

— Das Mundstick hat sich von selbst abgeldst.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

6.1 Was Pulmicort Turbohaler 400 pg enthalt

Der Wirkstoff ist: Budesonid.

1 Einzeldosis zu 0,4 mg Pulver enthalt: 0,4 mg Budesonid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Keine.

6.2 Wie Pulmicort Turbohaler 400 pug aussieht und
Inhalt der Packung

Pulmicort Turbohaler 400 ug ist ein Pulverinhalator aus
Kunststoff mit braunem Dosierrad.

Pulmicort Turbohaler 400 ug ist in Packungen mit

1 Pulverinhalator zu 120 mg Pulver (enthalt 200 Einzel-
dosen zu je 0,4 mg Budesonid)

erhéltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

AstraZeneca GmbH

Friesenweg 26

22763 Hamburg

E-Mail: azinfo@astrazeneca.com

Hersteller:

AstraZeneca AB, Forskargatan 18

151 36 Sddertélje, Schweden

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2022.

Servicehotline fiir Produktanfragen: 0800 22 88 660

Stand: November 2022
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