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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Forair® 12 Mikrogramm
Druckgasinhalation, Losung

Wirkstoff: Formoterolfumaratdihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Forair und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Forair beachten?
Wie ist Forair anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Forair aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Forair und wofiir wird es angewendet?

Forair ist ein Arzneimittel zur Behandlung des Asthma bronchiale (Antiasthmatikum) mit
bronchialerweiternden Eigenschaften (Broncholytikum). Es gehért zur Gruppe der sog.
B2-Sympathomimetika.

Forair wird angewendet

— zur Langzeitbehandlung von mittelschwerem bis schwerem Asthma bronchiale. Es
wird angewendet bei Patienten, die eine regelméalige bronchialerweiternde Therapie
in Verbindung mit einer entziindungshemmenden Dauertherapie bendtigen (mit oral
anzuwendenden Glukokortikoiden oder Glukokortikoiden zur Inhalation).

Die Behandlung mit Glukokortikoiden ist regelmaldig weiterzufiihren.

— zur Erleichterung von Symptomen wie Husten, Pfeifen oder Kurzatmigkeit bei
Patienten mit chronisch-obstruktiver Atemwegserkrankung (COPD), die eine
regelmalige Langzeittherapie mit einem Bronchodilatator benétigen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Forair beachten?

Forair darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Formoterol oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Forair anwenden, wenn Sie

— an schwerer Herzerkrankung leiden, vor allem, wenn Sie einen frischen Herzinfarkt
erlitten haben, an einer Durchblutungsstérung der Herzkranzgefal3e (koronare
Herzkrankheit) oder an einer ausgepragten Herzschwéache (dekompensierte
Herzinsuffizienz) leiden,

— unter Herzrhythmusstdérungen, schwerwiegenden Stérungen der Erregungsleitung
des Herzens (AV-Block lll. Grades), einem Herzklappenfehler (idiopathische-
subvalvuléare Aortenstenose), Herzmuskelverdickung (hypertroph-obstruktive
Kardiomyopathie) leiden oder wenn bei Ihnen bestimmte Veranderungen des
Elektrokardiogramms (EKG) festgestellt wurden (verlangertes QT.-Intervall >0,44
Sekunden, angeboren oder durch Arzneimittel hervorgerufen),
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— an einer Verengung der Blutgefal3e (okklusive Gefalderkrankung), insbesondere der
Arterien (Arteriosklerose), oder an einer abnormen Erweiterung der BlutgefalRwande
(Aneurysmen) leiden,

— an schwerem Bluthochdruck (schwerer Hypertonie) leiden,

— an einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) leiden,

— an schwer kontrollierbarem Diabetes mellitus leiden. Bei der Inhalation von
Formoterol in hohen Dosen kann der Blutzuckerspiegel ansteigen.

— niedrige Kaliumspiegel im Blut haben,

— unter Adrenalin- und Noradrenalin-produzierenden Tumoren im Nebennierenmark
(Phdochromozytom) leiden,

— halogenierte Narkosemittel erhalten sollen oder wenn eine Narkose geplant ist.
Forair sollte mindestens 12 Stunden vor Narkosebeginn nicht mehr angewendet
werden.

Wenn Sie unter bestimmten Herzrhythmusstérungen (Tachykardie) leiden, darf die
Anwendung von Forair bei Ihnen nur unter besonderen Vorsichtsmalinahmen (z.B.
Uberwachung) erfolgen.

Die Anwendung von Forair kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.
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Andere wichtige Warnhinweise

Forair sollte nicht als Initialtherapie zur Asthmabehandlung eingesetzt werden und ist
daftir auch nicht ausreichend.

Forair sollte genau entsprechend den Dosierungsrichtlinien (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Forair anzuwenden?“) angewendet werden. Eine erhebliche Uberschreitung sowohl der
vorgegebenen Einzeldosen als auch der Tagesdosis kann aufgrund der Wirkungen auf
das Herz (Herzrhythmusstérungen, Blutdruckanstieg) in Verbindung mit Veranderungen
der Salzkonzentrationen in Kérperflissigkeiten (Elektrolytverschiebungen) geféhrlich
sein und muss deshalb vermieden werden.

Sollte es wahrend der Behandlung mit Forair zu keiner Verbesserung oder zu einer
Verschlechterung Ihrer Asthmasymptome kommen, sollten Sie die Anwendung
fortfiihren, aber gleichzeitig so bald wie méglich arztlichen Rat einholen. Gegebenenfalls
wird lhr Arzt die Therapie unter Hinzuziehung anderer Arzneimittel (Glukokortikoide,
Theophyllin) neu festlegen.

Wahrend der Behandlung mit Forair kbnnen schwere asthmabedingte unerwtnschte
Ereignisse auftreten. Eine pl6étzliche und zunehmende Verschlechterung der
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Asthmabeschwerden kann lebensbedrohlich sein, weshalb Sie unverziglich arztliche
Hilfe in Anspruch nehmen missen.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot nach der Inhalation (paradoxer
Bronchospasmus) muss die Behandlung sofort abgesetzt und unverziglich arztliche
Hilfe in Anspruch genommen werden. Der Behandlungsplan sollte vom Arzt tberprtft
werden.

Es ist wiederholt Giber ein erhdhtes Risiko flir schwere Komplikationen und Todesfalle bei
der Behandlung des Asthma bronchiale mit B>-Rezeptoren anregenden Arzneimitteln
zur Inhalation berichtet worden, ohne dass die ursachlichen Zusammenhéange bisher
hinreichend geklart werden konnten.

Es gibt Hinweise darauf, dass unter einer Therapie mit Formoterol eine starkere
Senkung des Blutkaliumspiegels auftreten kann, als vergleichsweise unter der Therapie
mit B>-Sympathomimetika (z.B. Salbutamol). Niedrige Blutkaliumspiegel kbnnen
insbesondere auftreten, wenn Sie an schwerem Asthma leiden und gleichzeitig mit
Theophyllin, Glukokortikoiden und/oder Diuretika behandelt werden. Gegebenenfalls
wird lhr Arzt Innen ein zusatzliches Kaliumpraparat verordnen und regelmallig
Kaliumspiegel-Kontrollen im Blut vornehmen.

Altere Menschen
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Bei alteren Patienten ist im Allgemeinen keine Anpassung der Dosis notwendig. Es sollte
allerdings auf die in héherem Lebensalter haufigeren Begleiterkrankungen und
zusatzlich eingenommenen Arzneimittel geachtet werden.

Kinder und Jugendliche

Bis zum Vorliegen umfangreicher Erfahrungen sollte Forair nicht bei Kindern bis zu 12
Jahren angewendet werden.

Anwendung von Forair zusammen mit anderen Arzneimittein:

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

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Forair beeinflussen, dazu z&hlen

Wirksubstanzen

— zur Behandlung auffalliger Herzrhythmen, z.B. Chinidin, Disopyramid, Procainamid

— zur Behandlung von Herzerkrankungen (z.B. Digitalis)

— aus der Gruppe der sog. Betarezeptorenblocker, einschliel3lich Augentropfen, zur
Behandlung von Herzleiden oder des Glaukoms (einer Erhéhung des
Augeninnendrucks). Bei gleichzeitiger Anwendung kann ein Asthmaanfall ausgeldst
werden.
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— zur Behandlung von Symptomen einer Depression: Monoaminoxidase-Hemmer
(z.B. Tranylcypromin) oder trizyklische Antidepressiva (z.B. Amitryptilin, Imipramin
oder Doxepin)

— zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen (z.B. Phenothiazine)

— zur Behandlung von allergischen Reaktionen (wie z.B. Antihistaminika, wie
Terfenadin, Astemizol, Mizolastine)

— zur Behandlung von Bronchialasthma (z.B. Theophyllin, andere Sympathomimetika
oder Kortikosteroide)

— zur Steigerung der Harnbildung (wie z.B. Diuretika)

— die Erythromycin beinhalten (zur Behandlung von Infektionen)

— zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (z.B. Levodopa)

— die Oxytocin enthalten, welche Gebarmutterkontraktionen auslésen

— zur Behandlung einer Schilddriisenunterfunktion (z.B. L-Thyroxin)

— zur Anwendung bei einer Narkose (halogenierte Anasthetika wie z.B. Halothan,
Methoxyfluran oder Enfluran).

Die zusatzliche Behandlung mit Anticholinergika (wie Tiotropium oder
|pratropiumbromid) zu der Behandlung mit Forair kann helfen, dass Ihre Atemwege noch
starker erweitert werden.

Anwendung von Forair zusammen mit Alkohol
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Alkohol kann die Herz-Kreislauf-Regulation im Zusammenwirken mit Forair
beeinflussen.

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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Forair wahrend der Schwangerschaft, ist nur bei zwingenden
Grinden angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Eine Wirkung von Forair auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Ist unwahrscheinlich.

Forair enthalt Alkohol:

Dieses Arzneimittel enthalt 8,9 mg Alkohol (Ethanol) pro Sprihstol3 entsprechend
0,25mg/kg pro Dosis von zwei Sprihsté3en bei Erwachsenen und 0,44 mg/kg pro Dosis
von zwei Sprihstéllen bei Jugendlichen. Die Menge in zwei Sprihsté3en dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge
in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
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3. Wie ist Forair anzuwenden?

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

Die Dosierung von Forair richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Ihr Arzt entscheidet Uber die anzuwendende Dosis, und es ist wichtig, dass Sie
regelmalig und genau die vorgeschriebene Dosis anwenden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Asthma bronchiale

Die Ubliche Dosis flr Erwachsene, einschliel3lich dlterer Patienten und Jugendliche ab
12 Jahren, ist 1 Sprihstol® am Morgen und 1 Sprihstol3 am Abend.

Das bedeutet, dass Sie insgesamt 2 Sprihstélie (24 Mikrogramm) pro Tag anwenden
mussen.

Wenn sie an schwerem Asthma leiden, kann |hr Arzt Ihnen eine Dosis von 4
SprihstéRen (48 Mikrogramm) pro Tag verordnen. Dies bedeutet, dass Sie 2
Sprihstéle am Morgen und 2 Sprihstélie am Abend anwenden muissen.
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4 Spruhstél3e Forair (48 Mikrogramm) ist die empfohlene Tageshdéchstdosis, und es ist
wichtig, dass Sie nicht mehr als die Gesamttagesdosis anwenden, die Ihr Arzt lhnen
verordnet hat.

Zur Erleichterung der Symptome kénnen, falls erforderlich, zusatzliche Spriihstélie, die
Uber die regulare Erhaltungstherapie hinausgehen, bis zu einer maximalen Tagesdosis
von 6 SpruhstéRen (Erhaltungsdosis plus eventuell zusatzlich erforderliche Dosis)
inhaliert werden. Als Einzeldosis durfen nicht mehr als 3 Spriihsté3e nacheinander
inhaliert werden.

Bis zum Vorliegen umfangreicher Erfahrungen soll Forair bei Kindern unter 12 Jahren
nicht angewendet werden.

Sie sollten Forair nicht fir die Linderung akuter Asthmaanfélle anwenden. Im Falle eines
akuten Anfalls ist ein Bedarfs-Inhalationsmittel einzusetzen, das Ihr Arzt Ihnen fir diesen
Zweck verordnet hat. Dieses Arzneimittel sollten Sie immer bei sich haben.

Eine hdhere Dosierung lasst im Allgemeinen keinen zuséatzlichen Nutzen erwarten, die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens auch schwerwiegender Nebenwirkungen kann aber
erh6ht werden.
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Forair fuhrt wegen seiner 12-stlindigen Wirkungsdauer normalerweise bei zweimal
taglicher Dosierung zu einer ausreichenden Kontrolle der Asthmasymptome wahrend
des Tages und der Nacht.

Forair kann jedoch eine notwendige Basistherapie der Grunderkrankung nicht ersetzen.
Die Dauerbehandlung mit bronchienerweiternden Arzneimitteln (B>-Sympathomimetika)
sollte von einer entziindungshemmenden Dauertherapie mit Glukokortikoiden zur
Inhalation und/oder oralen Glukokortikoiden begleitet werden. Eine zu Beginn der
Behandlung mit Forair bestehende Basistherapie mit Glukokortikoiden (oral oder zur
Inhalation) muss in jedem Fall fortgesetzt werden.

Sobald eine Kontrolle der Asthmasymptome erreicht ist, kann der Arzt eine schrittweise
Verringerung der Dosis von Forair in Betracht ziehen, damit Sie die niedrigste bei Ihnen
wirksame Dosis erhalten.

Chronisch-obstruktive Atemwegserkrankung (COPD):

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene, einschliellich dlterer Patienten, ist 1 Sprihstol3 am
Morgen und 1 Sprihstol® am Abend.

Das bedeutet, dass Sie insgesamt 2 Sprihstélie (24 Mikrogramm) pro Tag anwenden
mussen.
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Wenn sie an schwerer COPD leiden, kann |hr Arzt Ihnen eine Dosis von 4 Sprihstélien
(48 Mikrogramm) pro Tag verordnen. Dies bedeutet, dass Sie 2 Sprihstél3e am Morgen
und 2 SpruhstéRe am Abend anwenden missen.

4 Sprihst6Re Forair (48 Mikrogramm) ist die empfohlene Tageshéchstdosis, und es ist
wichtig, dass Sie nicht mehr als die Gesamttagesdosis anwenden, die Ihr Arzt lhnen
verordnet hat.

Bei an COPD erkrankten Patienten unter 18 Jahren ist dieses Arzneimittel nicht
angezeigt.
Wenn Sie eine gréRere Menge von Forair angewendet haben, als Sie sollten

stellen Sie mdglicherweise fest, dass |hr Herz schneller als sonst schlagt und Sie sich
matt fuhlen. Es kénnen auch Kopfschmerzen, Zittern, Unwohlsein (Ubelkeit, Erbrechen)
oder Schlafrigkeit auftreten.

Wenden Sie sich dann so schnell wie méglich an lhren behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Forair vergessen haben

Holen Sie baldmdéglichst eine Dosis nach, bzw. wenn es schon fast Zeit flr die nachste
Dosis ist, wenden Sie nicht die vergessene Dosis an, sondern fahren Sie — zur Ublichen
Zeit — mit der nachsten Anwendung fort. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an.
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Wenn Sie die Anwendung von Forair abbrechen

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

Verringern oder beenden Sie nicht die Anwendung von Forair. Auch wenn Sie sich
besser fihlen, setzen Sie ebenfalls keine andere Therapie zur Behandlung lhrer
Atemschwierigkeiten ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben. Es ist sehr
wichtig, dass Sie diese Medikamente regelmallig anwenden.

Erhéhen Sie nicht die Dosis von Forair ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie splren, dass Sie wahrend der Anwendung von Forair kurzatmig werden oder
keuchen missen, sollten Sie die Anwendung von Forair fortsetzen, jedoch
baldmdéglichst Ihren Arzt aufsuchen. Es kdnnte sein, dass Sie eine zuséatzliche
Behandlung bendétigen. Sobald eine Kontrolle lhrer Asthmasymptome erreicht ist, wird
lhr Arzt mdglicherweise eine allmahliche Senkung der Dosis von Forair als geeignet
ansehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Forair zu stark oder zu schwach ist.

Hinweise zum Gebrauch von Forair
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Forair wird als Druckbehaltnis mit Mundsttick geliefert.

Bei neuen oder gebrauchten Druckbehaltnissen, die 3 oder mehr Tage nicht verwendet
wurden, sollte vor dem Gebrauch ein Spriihstol} in die Luft abgegeben werden, um eine
einwandfreie Funktion zu gewahrleisten.

Die Anwendung sollte méglichst im Sitzen oder Stehen erfolgen.

Wichtig: Nehmen Sie die Inhalation nicht Gberhastet vor.

Anwendung

1. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundstlick.

2. Atmen Sie langsam und so tief wie mdéglich aus.

3. Halten Sie das Druckbehaltnis, unabhangig von der Kérperposition, in der inhaliert
wird, mit dem Behalterboden nach oben. Platzieren Sie das Mundstlick vorsichtig
zwischen den Zahnen und umschlie3en Sie es mit den Lippen. Neigen Sie den Kopf
leicht zurlck.

4. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein und driicken Sie gleichzeitig auf den
oberen Teil des Inhalators, um einen Sprihstol} freizusetzen.

5. Halten Sie den Atem so lange wie ohne Anstrengung mdglich an und nehmen Sie
anschlielfend den Inhalator aus dem Mund.
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6. Wenn Sie einen weiteren Sprihstol} inhalieren wollen, halten Sie den Inhalator in
aufrechter Position und warten etwa eine halbe Minute, bevor Sie die Schritte 2 bis 5
wiederholen.

7. Setzen Sie nach Gebrauch immer die Schutzkappe auf, um Staub und Fusseln
fernzuhalten. Setzen Sie sie mit festem Druck auf und lassen Sie sie einrasten.

e
P
Al
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4

Wenn Sie vom oberen Teil des Inhalators oder von den Seiten lhres Mundes einen
,Nebel“ entweichen sehen, sollten Sie einen weiteren Sprihstol} inhalieren.

Wenn Sie einen schwachen Handedruck haben, kann es flr Sie leichter sein, den
Inhalator mit beiden Handen zu halten. Legen Sie die beiden Zeigefinger auf den oberen
Teil des Inhalators und beide Daumen auf den Boden unterhalb des Mundstiicks.
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Pflege des Mundstlickes

Um eine stérungsfreie Funktion des Druckbehaltnisses zu gewahrleisten, sollten Sie das
Mundstlick regelmafig (3- bis 4-mal pro Woche) reinigen. Ablagerungen kénnen mit
lauwarmem Wasser entfernt werden, nachdem Sie das Druckbehaltnis abgezogen
haben. Anschliel3end sollten Sie das Mundstlck gut abtrocknen, das Druckbehaltnis
einsetzen und die Schutzkappe wieder aufstecken.

Uber die Anwendung von Forair mit einer Inhalationshilfe (Spacer) gibt es keine
Erfahrungen. Die angegebene Dosierung bezieht sich auf die Inhalation von Forair mit
einem Standardinhalator.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Mégliche Nebenwirkungen sind unten nach lhrer
Haufigkeit aufgelistet. Wenn Sie sich nicht sicher sind, was die unten genannten
Nebenwirkungen sind, bitten Sie |hren Arzt, sie Ihnen zu erlautern.

Wenn bei Ihnen Kurzatmigkeit oder pfeifender Atem nach der Anwendung des Inhalators
auftritt, brechen Sie die Anwendung von Forair ab und wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt. Die Symptome werden durch eine Verengung der Atemwege
(Bronchospasmus) in |hrer Lunge ausgeldst, treten aber nur selten auf.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Ungewoéhnlich schneller Herzschlag und Herzklopfen (Palpitationen), Husten, Zittern
(feiner Tremor), Kopfschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
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Muskelkrampfe, Muskelschmerz, Ubelkeit, Unruhe, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen,
Schwindel, Stérungen des Geschmacksempfindens, Missempfindungen im
Rachenbereich, erhdhte Herzfrequenz, Herzrhythmusstérungen mit erhéhter
Herzfrequenz, Erniedrigung des Blutkaliumspiegels, Erhéhung des Blutzuckerspiegels,
Anstieg von Insulin, freien Fettsduren, Glycerol, Ketonkdrpern im Blut, exzessives
Schwitzen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Von den Herzkammern ausgehende Rhythmusstérungen, Herzenge, Blutdruckanstieg,
Blutdrucksenkung, nach Anwendung von bronchialerweiternden Arzneimitteln
auftretender Krampf der Bronchialmuskeln (paradoxer Bronchospasmus), starker
Blutdruckabfall, Entzindung der Niere, allergische Reaktionen wie Juckreiz,
Hautausschlag, Bronchospasmus, Urticaria, Gber mehrere Tage anhaltende Schwellung
im Unterhautgewebe von Haut oder Schleimhaut.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Akute Verschlimmerung der Asthmaerkrankung, Atemnot, \Wasseransammlungen an
Handen und/oder Filden, unregelméafiger Herzschlag, Verminderung der Blutplattchen,
Ubererregbarkeit, Verhaltensauffalligkeiten, Halluzinationen.
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Einige Nebenwirkungen, wie Ubelkeit, Stérungen des Geschmacksempfindens,
Missempfindungen im Mund- und Rachenbereich, exzessives Schwitzen, Unruhe,
Kopfschmerzen, Schwindel sowie Muskelkrampfe, kdnnen sich bei Fortfihrung der
Behandlung im Verlauf von 1 — 2 Wochen spontan zurtckbilden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Forair aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Flr Apotheken:
Bis zur Abgabe an den Patienten: Im Kihlschrank lagern (2 - 8 °C).

Das Datum der Abgabe an den Patienten auf der Packung vermerken. Es ist darauf zu
achten, dass zwischen Abgabedatum und aufgedrucktem Verfalldatum mindestens 3
Monate liegen.

Flir Patienten:

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht langer als 3 Monate, nachdem Sie es von lhrem
Apotheker erhalten haben.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett aufgedruckten
Datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.
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Warnung: Das Druckbehaltnis enthéalt eine Flissigkeit unter Druck. Setzen Sie das
Druckbehaltnis keinen Temperaturen Uber 50 °C aus. Versuchen Sie nicht, das
Druckbehaltnis zu durchbohren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Forair enthalt

— Der Wirkstoff ist: Formoterolfumaratdihydrat.
Jeder Sprihstold enthalt 12 Mikrogramm Formoterolfumaratdihydrat. Dies entspricht
einer Uber das Mundstiick abgegebenen Menge von 10,1 Mikrogramm.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Norfluran, Ethanol, Salzsaure.

Wie Forair aussieht und Inhalt der Packung

Forair ist eine Losung zur Druckgasinhalation in einem Druckbehéltnis aus Aluminium
mit Kunststoffgehause inklusive Mundstliick und Schutzkappe.

Forair ist in folgenden Packungen erhaltlich:

1 Druckbehaltnis mit Lésung zur Druckgasinhalation mit 100 bzw. 120 Sprihst6l3en

2 Druckbehaltnisse mit Lésung zur Druckgasinhalation mit je 100 bzw. 120 Sprtihsté3en
1 Druckbehaltnis mit Losung zur Druckgasinhalation mit 50 Sprihst6en.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer:

Chiesi GmbH

Gasstralie 6

22761 Hamburg

Tel: 040 89724-0

Fax: 040 89724-212
E-Mail: info.de@chiesi.com

Hersteller:

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ltalien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Keine.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im August 2022.
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