Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Aerodur® Turbohaler® Pulver zur Inhalation

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aerodur ® Turbohaler ®
0,5 mg, Pulver zur Inhalation

Terbutalinsulfat (Ph.Eur.)

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an 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.

* 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

1.Was ist Aerodur Turbohaler und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Aerodur Turbohaler
beachten?

3.Wie ist Aerodur Turbohaler anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

s.Wie ist Aerodur Turbohaler aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Aerodur Turbohaler und wofiir wird es angewendet?

1.1 Aerodur Turbohaler enthalt einen Wirkstoff (Terbutalinsulfat) aus der Gruppe der Beta-2-Agonisten
zur Erweiterung der Atemwege.

1.2 Aerodur Turbohaler wird angewendet bei

Atemwegserkrankungen mit Verengung der Atemwege durch Krampfe der Bronchialmuskulatur (obstruktive
Atemwegserkrankungen), wie z. B. Asthma bronchiale, chronische Bronchitis und Blahlunge (Lungenemphysem).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aerodur Turbohaler
beachten?

2.1 Aerodur Turbohaler darf nicht angewendet werden,

wenn Sie
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* allergisch gegen Terbutalin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

* eine Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose/Thyreotoxikose) haben,
* einen abnormen Anstieg der Herzfrequenz haben,

* eine muskuldre Einengung im Bereich der Herzklappen (idiopathische hypertrophe subvalvulare
Aortenstenose) haben,

* einen Tumor des Nebennierenmarks (Phaochromozytom) haben.
2.2 Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Besondere Vorsicht ist erforderlich,
wenn

* bei lhnen ein frischer Herzinfarkt vorliegt,

* Sie Diabetiker sind oder bei unausgeglichener diabetischer Stoffwechsellage,

bei Ihnen eine entzlindliche Erkrankung des Herzmuskels vorliegt,

bei Ihnen die Uberleitungszeit im EKG verkirzt ist (sogenanntes WPW-Syndrom),

bei Ihnen ein Mitralklappenfehler des Herzens vorliegt,

Sie einen Kaliummangel haben,
* Sie eine Gefallerkrankung mit Einengung der Blutgefale, beispielsweise Arteriosklerose, haben,
¢ Sie Bluthochdruck haben,

* Sie Ausweitungen der Wand eines arteriellen BlutgefaRes einschlielich des Herzens (Aneurysmen)
haben,

* Sie Storungen der regelmaliigen Herzschlagfolge in Verbindung mit gesteigerter Herzfrequenz haben,
¢ Sie eine schwere koronare Herzkrankheit (KHK) haben.

Informieren Sie vor der Anwendung von Aerodur Turbohaler Ihren Arzt, wenn eine der obigen Angaben auf Sie
zutrifft oder wenn Sie sich diesbezuglich nicht ganz sicher sind.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn es trotz der verordneten Behandlung zu keiner befriedigenden Besserung
oder gar zu einer Verschlechterung der Beschwerden kommt. Ihr Arzt wird dann gegebenenfalls eine Anderung
der Dosierung verordnen.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot mussen Sie unverzlglich arztliche Hilfe in Anspruch
nehmen. Eine erhebliche Uberschreitung der vorgegebenen Einzeldosis beim akuten Anfall oder auch der
Tagesdosis kann wegen der Wirkungen auf das Herz gefahrlich sein und muss deshalb vermieden werden (siehe
Abschnitt 3.2 ,Die empfohlene Dosis ist").

Es ist wiederholt Uber ein erhohtes Risiko flr schwere Komplikationen und Todesfélle bei der Behandlung des
Asthma bronchiale mit Beta-2-Agonisten zur Inhalation berichtet worden. Die ursachlichen Zusammenhange
konnten bisher nicht hinreichend geklart werden.
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Eine Behandlung mit Beta-2-Agonisten kann maéglicherweise zu einer schweren Kaliumverarmung des
Organismus fuhren. Das damit verbundene Risiko wird durch Sauerstoffmangel erhdht. Bei akutem schwerem
Asthma ist daher besondere Vorsicht geboten. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Die kaliumverarmende
Wirkung kann durch Begleitbehandlungen erhéht werden (siehe Abschnitt 2.3 ,Bei Anwendung von Aerodur
Turbohaler mit anderen Arzneimitteln”). Ihr Arzt wird dann lhren Blutkaliumspiegel regelmaRig Uberwachen.

Wenn Sie Diabetiker sind, wird Ihr Arzt zu Beginn der Behandlung moglicherweise zusatzliche
Blutzuckerkontrollen durchfuhren.

Es gibt Hinweise, dass es unter der Anwendung von Beta-2-Sympathomimetika in seltenen Fallen zu Durchblu-
tungsstorungen des Herzmuskels kommen kann. Wenn Sie Aerodur Turbohaler anwenden und an einer
schweren Grunderkrankung des Herzens leiden (z. B. Mangeldurchblutung der Herzkranzgefalle, Herzrhythmus-
storungen oder schwere Herzmuskelschwache), wenden Sie sich bei Schmerzen in der Brust oder anderen
Anzeichen einer sich verschlechternden Herzerkrankung bitte an Ihren Arzt.

Bei Auftreten eines plotzlichen, unerwarteten Anfalls von Atemnot (paradoxer Bronchospasmus) setzen Sie die
Behandlung sofort ab und suchen Sie schnellstméglich lhren Arzt auf.

a) Kinder

Kinder sollten Aerodur Turbohaler nur unter Aufsicht eines Erwachsenen nach Vorschrift des Arztes anwenden
(siehe Abschnitt 3.2 ,Die empfohlene Dosis ist").

b) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Aerodur Turbohaler kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren. Durch eine Anwendung von Aerodur Turbohaler als Dopingmittel knnen schwerwiegende Herzrhyth-
musstérungen ausgeldst werden.

¢) Aerodur Turbohaler enthdlt Lactose

Aerodur Turbohaler enthalt Lactose, eine Art von Zucker. Wenn Sie von lhrem Arzt wissen, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegentber einigen Zuckern haben, sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit
Ihrem Arzt. Die in diesem Arzneimittel enthaltene Lactosemenge verursacht normalerweise keine Probleme bei
Personen mit einer Lactoseunvertraglichkeit. Die Lactose enthalt moglicherweise geringe Mengen Milchproteine.
Bei Patienten mit einer Unvertraglichkeit gegen Milchproteine kann diese geringe Menge eine allergische
Reaktion hervorrufen.

2.3 Anwendung von Aerodur Turbohaler zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor der Anwendung von Aerodur Turbohaler insbesondere, wenn Sie
folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:

* Betablocker (z. B. zur Behandlung von Bluthochdruck oder betablockerhaltige Augentropfen zur
Behandlung eines Glaukoms).

* Arzneimittel, die Methylxanthine (z. B. Theophyllin) enthalten. Diese werden oft zur Behandlung von
Asthma verwendet.

* L-Dopa zur Behandlung von Morbus Parkinson.
* Harntreibende Arzneimittel.

* Arzneimittel, die die Hormone L-Thyroxin oder Oxytocin enthalten.
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* Arzneimittel mit vergleichbarer Wirkung wie Aerodur Turbohaler.
* Kortikosteroide.

* Trizyklische Antidepressiva oder Monoaminoxidase-Hemmstoffe. Bei gleichzeitiger Behandlung mit
Aerodur Turbohaler kann es zu verstarkten Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System kommen (schwere
Kopfschmerzen, Blutdruckkrisen, Herzrhythmusstérungen bis hin zu Todesfallen).

* Arzneimittel gegen Diabetes. Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Dosis lhres Arzneimittels gegen Diabetes
bei gleichzeitiger Behandlung mit Aerodur Turbohaler andern.

* Arzneimittel, die Digitalisglykoside enthalten. Diese werden oft zur Behandlung von
Herzleistungsschwache verwendet.

* Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Chinidin oder andere Antiarrhythmika).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine Narkose wegen einer Operation oder einer Zahn- bzw.
Kieferbehandlung geplant ist.

Die Kaliumverarmung des Organismus kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Methylxanthinen (z. B. Theophyl-
lin), Kortikosteroiden, Diuretika oder Digitalisglykosiden verstarkt werden. lhr Arzt wird dann gegebenenfalls
Blutuntersuchungen zur Kaliumbestimmung durchfihren (siehe auch Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalihahmen®).

2.4 Anwendung von Aerodur Turbohaler zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Alkohol kann die Wirkungen von Aerodur Turbohaler auf Herz und Kreislauf verstarken.
2.5 Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie Aerodur Turbohaler wahrend der Schwangerschaft grundsatzlich nur nach Rucksprache mit Ihrem
Arzt an.

Sie sollten Aerodur Turbohaler kurz vor der Geburt nicht anwenden, da eine wehenhemmende Wirkung nicht
vollig ausgeschlossen werden kann. Bei Fruhgeborenen, deren Mitter mit Beta-2-Agonisten behandelt wurden,
wurde eine vortbergehende Unterzuckerung beobachtet.

Der Wirkstoff von Aerodur Turbohaler geht in die Muttermilch tGber. Nehmen Sie Aerodur Turbohaler daher nur
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Sie stillen.

2.6 Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende, unterschiedliche Reaktionen kann auch bei bestimmungsgemaliem Gebrauch
dieses Arzneimittels die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt besonders bei Behandlungsbeginn sowie im Zusammenwirken mit Alkohol,
Beruhigungs- oder Schlafmitteln.

3. Wie ist Aerodur Turbohaler anzuwenden?

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

3.1 Art der Anwendung

Zur Inhalation.
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3.2 Die empfohlene Dosis ist:
Die Dosis wird durch den Arzt dem Einzelfall angepasst.
Aerodur Turbohaler sollte nach Bedarf und nicht regelmaRig angewendet werden.

Erwachsene und Kinder ab 5 Jahren:

Zur Akutbehandlung pl6tzlich auftretender Bronchialkrampfe und anfallsweise auftretender Atemnot wird eine
Einzeldosis mit 0,5 mg Terbutalinsulfat (Ph.Eur.) (entspr. 1 Hub) inhaliert.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder vorhersehbarem Allergenkontakt wird 1 Hub, wenn
maoglich 10 bis 15 Minuten vorher, inhaliert.

Bei einem akuten Anfall von Luftnot fuhrt in den meisten Fallen bereits das einmalige Inhalieren zu einer
raschen Erleichterung der Atmung. Sollte sich die Atemnot 15 Minuten nach Inhalation des ersten Hubes nicht
spurbar gebessert haben, kann ein weiterer Hub genommen werden. Kann ein schwerer Anfall von Luftnot auch
durch eine zweite Anwendung nicht behoben werden, kénnen weitere Hube erforderlich werden. In diesen
Fallen mussen Sie unverzlglich arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Die Gesamttagesdosis soll bei Erwachsenen 12 Hiibe und bei Kindern unter 12 Jahren 8 Hube nicht
Uberschreiten.

Ihr Arzt wird den Behandlungserfolg durch regelmafige Untersuchungen Uberprufen.

Erhohen Sie die Dosis von Aerodur Turbohaler nicht selbst, sondern nur auf ausdriickliche Anweisung
lhres Arztes.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn sich Ihre Asthmasymptome (Husten, Atemnot, Keuchen oder Engegefihl
in der Brust) verschlechtern oder wenn Sie zu atemlos sind, um zu sprechen, zu essen oder zu schlafen.

Sie mussen sich so schnell wie moglich an Ihren Arzt wenden, wenn Sie hohere Dosen von Aerodur Turbohaler
als Ublich bendtigen, um Ihre Atemprobleme zu lindern. Méglicherweise bendétigen Sie dann zusatzliche
Arzneimittel zur Kontrolle lhres Asthmas.

Wenn Sie Aerodur Turbohaler mehr als zweimal wéchentlich zur Behandlung Ihrer Asthmasymptome
anwenden, deutet dies auf ein schlecht eingestelltes Asthma hin und kann das Risiko schwerer Asthmaanfalle
(Verschlimmerung des Asthmas) erh6hen, die schwerwiegende Komplikationen haben und lebensbedrohlich
oder sogar todlich sein kdnnen. Wenden Sie sich so schnell wie méglich an Ihren Arzt, um lhre
Asthmabehandlung zu Uberpruafen.

Wenn Sie taglich ein Arzneimittel gegen die Entziindung lhrer Lungen anwenden, z. B. ,inhalatives Kortikoste-
roid”, ist es wichtig, dass Sie es weiterhin regelmaRig anwenden, auch wenn Sie sich besser fihlen.

Zur arztlichen Beurteilung des Krankheitsverlaufes sowie des Behandlungserfolges ist eine tagliche
Selbstkontrolle nach Anweisung lhres Arztes wichtig. Diese erfolgt z. B. durch regelmaRige Messung der
maximalen Atemstromstarke mittels eines Peak-flow-Meters.

Lesen Sie bitte alle Anwendungshinweise sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung von Aerodur
Turbohaler beginnen.

Vorbereitung lhres neuen Aerodur Turbohaler-Inhalators

* Bevor Sie Ihren neuen Aerodur Turbohaler-Inhalator erstmalig anwenden, mussen Sie ihn wie folgt fir
die Anwendung vorbereiten:

* Schrauben Sie die Schutzkappe ab. Beim Abschrauben ist ein ratterndes Gerausch horbar.
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¢ Halten Sie Ihren Aerodur Turbohaler-Inhalator aufrecht mit dem blauen Dosierrad nach unten.

* Drehen Sie das blaue Dosierrad zunachst bis zum Anschlag in eine Richtung und dann bis zum Anschlag
in die andere Richtung (in welche Richtung zuerst gedreht wird, ist nicht entscheidend).

* Sie sollten ein ,Klick"-Gerdusch héren.
* Wiederholen Sie den letzten Schritt, indem Sie das blaue Dosierrad wie zuvor in beide Richtungen drehen.
¢ |hr Aerodur Turbohaler-Inhalator ist jetzt gebrauchsfertig.

Wie der Inhalator anzuwenden ist

Befolgen Sie die nachfolgenden Anweisungen jedes Mal, wenn Sie inhalieren mussen.

1. Schrauben Sie die Schutzkappe ab. Beim Abschrauben ist ein ratterndes Gerdusch hérbar.
2. Halten Sie den Turbohaler aufrecht mit dem blauen Dosierrad nach unten.

3. Halten Sie das Mundstuck nicht fest, wenn Sie Ihren Turbohaler laden. Um den Turbohaler mit einer Dosis zu
fullen, drehen Sie das blaue Dosierrad bis zum Anschlag in eine Richtung. Dann drehen Sie es bis zum Anschlag
in die andere Richtung (es ist nicht entscheidend, in welche Richtung zuerst gedreht wird). Sie sollten ein
.Klick*-Gerdusch horen. Ihr Turbohaler ist jetzt geladen und zum Gebrauch bereit. Laden Sie den Turbohaler
nur dann, wenn Sie ihn tatsachlich anwenden mussen.

4. Halten Sie den Turbohaler etwas von lhrem Mund weg. Atmen Sie sanft aus (so weit, wie es flir Sie angenehm
ist). Atmen Sie nicht durch Ihren Turbohaler aus.

5. Platzieren Sie das Mundstulick sanft zwischen den Zahnen und umschlie8en Sie es mit den Lippen. Atmen Sie
so tief und kraftig, wie Sie kdnnen, durch den Mund ein. Nicht auf dem Mundstlick kauen oder beil3en.
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6. Setzen Sie den Turbohaler vom Mund ab. Atmen Sie sanft aus. Die inhalierte Substanzmenge ist sehr gering.
Das bedeutet, dass das Arzneimittel bei der Anwendung mdglicherweise nicht zu schmecken ist. Wenn Sie die
Anweisungen befolgt haben, kénnen Sie jedoch davon ausgehen, dass Sie die Dosis inhaliert haben und dass der
Wirkstoff in die Lunge gelangt ist.

7. Falls eine zweite Inhalation verordnet wurde, wiederholen Sie die Schritte 2 - 6.
8. Schrauben Sie die Schutzkappe nach Gebrauch wieder fest auf.

9. Spulen Sie, wenn moglich, nach jeder Anwendung den Mund mit Wasser aus, um jeglichen zurtckgebliebenen
Wirkstoff in lhrem Mund zu entfernen.

Wie bei allen Inhalatoren sollten die Betreuungspersonen sicherstellen, dass Kinder, denen Aerodur Turbohaler
verschrieben wurde, die korrekte, oben beschriebene Inhalationstechnik anwenden.

Versuchen Sie nicht, das Mundstuick zu entfernen. Das Mundsttick ist mit dem Turbohaler fest verbunden und
darf nicht abgenommen werden. Das Mundsttick lasst sich drehen. Drehen Sie es aber nicht unnétigerweise.
Verwenden Sie den Turbohaler nicht, wenn er beschadigt wurde oder wenn sich das Mundstick vom Turbohaler
geldst hat.

Reinigung lhres Turbohalers

Reinigen Sie die AuBenseite Ihres Mundsticks einmal pro Woche mit einem trockenen Tuch. Verwenden Sie kein
Wasser oder andere FlUssigkeiten.

Wann miissen Sie einen neuen Turbohaler verwenden?

Die Dosisanzeige zeigt an, wie viele Dosen (Inhalationen) noch in dem Turbohaler vorhanden sind, ausgehend
von 120 Dosen, wenn das Gerat voll ist.

¢ Die Dosisanzeige ist in Abstanden von jeweils 10 Dosen gekennzeichnet. Sie zeigt daher nicht jede Dosis
an. Wenn erstmalig ein rotes Zeichen am Rand des Anzeigefensters erscheint, sind noch ungefahr 20
Dosen Ubrig. Die letzten 10 Dosen erscheinen auf rotem Hintergrund. Wenn die 0 auf dem roten
Hintergrund die Mitte des Anzeigefensters erreicht hat, miissen Sie mit der Verwendung eines neuen
Turbohaler beginnen.

9

-

Hinweise:
¢ Das Dosierrad lasst sich noch immer drehen und , klickt”, auch wenn |hr Turbohaler leer ist.

¢ Das Gerausch, das Sie horen, wenn Sie den Inhalator schitteln, wird durch das Trockenmittel und nicht
durch das Arzneimittel verursacht. Dieses Gerausch gibt daher keine Auskunft dartber, wie viel
Arzneimittel noch in lhrem Turbohaler vorhanden ist.
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* Auch wenn Sie das Dosierrad lhres Aerodur Turbohaler-Inhalators vor der Anwendung versehentlich
mehrfach betatigt haben, wird nur eine Dosis abgegeben. Die Dosisanzeige erfasst jedoch alle geladenen
Dosen.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Aerodur Turbohaler angewendet haben, als Sie sollten,

kdnnen die im Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich” genannten Wirkungen schnell und verstarkt
eintreten. Typische Zeichen einer Uberdosierung sind Kopfschmerzen, beschleunigter Puls, Herzklopfen und
Blutdrucksteigerung, aber auch Blutdruckabfall bis hin zum Schock. Hinzu kommen Herzrhythmusstérungen,
Ruhelosigkeit, Angstzustande, Schlafstorungen, Brustschmerzen, Muskelkrampfe und heftiges Zittern,
insbesondere an den Handen, aber auch am ganzen Koérper. Ferner kdnnen Magen-Darm-Beschwerden,
einschlieRlich Ubelkeit und Erbrechen, auftreten.

Gegen Ende der Lebensdauer des Turbohalers besteht das Risiko einer fortschreitenden Ansammlung des
Pulvers im Bereich des Turbohaler-Mundstticks. Dieses konnte durch einen Fall (z. B. von einem Tisch)
freigesetzt werden. Sie sollten, sofern méglich, lhren Mund nach der Anwendung von Aerodur Turbohaler mit
Wasser ausspulen, um das Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen zu verringern.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung bitte umgehend einen Arzt.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Aerodur Turbohaler vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Aerodur Turbohaler abbrechen,

wenden Sie sich vorher an lhren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen:

Die meisten der beobachteten Nebenwirkungen entsprechen den fur diese Art von Arzneimittel typischen
Nebenwirkungen.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
Feinschlagiges Hande- und Fingerzittern, Kopfschmerzen

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
Erhéhung der Herzschlagfolge, Herzklopfen, langanhaltende Muskelkrampfe, Kaliumverarmung

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10 000)

Engegefiihl in der Brust (pektangindse Beschwerden), Herzrhythmusstérungen wie z. B. Vorhofflimmern, supra-
ventrikuldre Tachykardie und unregelméaRige Herzschlige, Ubelkeit, Schlafstérungen und Verhaltensstérungen
wie Unruhe, Hyperaktivitat und Rastlosigkeit, Bronchialkrampf, Nesselsucht und Hautausschlag

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10 000)
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Reizungen von Mund und Hals, Sodbrennen, atypische Psychosen bei Kindern, Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. Anaphylaxie, Quincke-Odem, Blutdruckabfall), Stérungen beim Wasserlassen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Durchblutungsstérungen des Herzmuskels (Myokardischamie), stoffwechselbedingte Veranderungen wie
Anstieg des Blutzuckerspiegels; ein Anstieg des Blutspiegels von Insulin, freien Fettsauren, Glycerol und
Ketonkdrpern ist moglich.

Beschwerden wie Ubelkeit, feinschldgiges Hande- und Fingerzittern, Herzklopfen, Kopfschmerzen und
Unruhegefuhl sowie Muskelkrampfe nehmen bei FortfUhrung der Therapie nach 1 bis 2 Wochen meistens
wieder ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldesystem anzeigen: Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Aerodur Turbohaler aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht Gber 30 °C lagern. Das Gerat stets nach Benutzung mit der Schutzkappe
verschlieRen, da der Wirkstoff feuchtigkeitsempfindlich ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

6.1 Was Aerodur Turbohaler enthilt
* Der Wirkstoff ist: Terbutalinsulfat (Ph.Eur.). 1 Einzeldosis enthalt 0,5 mg Terbutalinsulfat (Ph.Eur.).
* Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat (welches Milchproteine enthalt).

6.2 Wie Aerodur Turbohaler aussieht und Inhalt der Packung

Aerodur Turbohaler ist ein Mehrfachdosen-Pulverinhalator. Er besteht aus Kunststoffteilen.

Aerodur Turbohaler ist in Packungen mit 1 Pulverinhalator (entsprechend mindestens 120 Einzeldosen)
erhaltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
AstraZeneca GmbH

Friesenweg 26
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22763 Hamburg

E-Mail: azinfo@astrazeneca.com

Hersteller:

AstraZeneca AB, Forskargatan 18

151 36 Sodertadlje, Schweden

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2024.
Servicehotline fiir Produktanfragen: 0800 22 88 660

Hinweis zu dieser Gebrauchsinformation:

Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Auch die vorliegende Fassung dieser Gebrauchsinformation
wurde zwischenzeitlich méglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel wird unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/
von der Roten Liste Service GmbH im Auftrag unseres Unternehmens veroffentlicht und kann auch durch
Scannen des Data Matrix Codes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit Hilfe der App GI 4.0®
abgerufen werden.
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