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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Trimbow 172 Mikrogramm/5 Mikrogramm/9 Mikrogramm Druckgas-
inhalation, Losung

Beclometasondipropionat (Ph.Eur.)/Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) /Glycopyrronium

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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren 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 Trimbow und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trimbow beachten?
3. Wie ist Trimbow anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Trimbow aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Zusatzliche Reinigungs- und Anwendungshinweise

1. Was ist Trimbow und woflr wird es angewendet?

Trimbow ist ein Arzneimittel, das Ihnen das Atmen erleichtert, und welches die folgenden drei Wirkstoffe
enthalt:

* Beclometasondipropionat,

* Formoterolfumarat-Dihydrat und

¢ Glycopyrronium.

Beclometasondipropionat gehoért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Kortikosteroide bezeichnet werden
und die Schwellungen und Reizungen in der Lunge vermindern.

Formoterol und Glycopyrronium sind so genannte langwirksame Bronchodilatatoren, die auf unterschiedliche
Art und Weise eine Entspannung der Muskeln in den Atemwegen bewirken. Dadurch kénnen sich die Atemwege
weiten und dies ermdoglicht Thnen, leichter zu atmen.

Eine regelmaRige Behandlung mit diesen drei Wirkstoffen tragt dazu bei, Beschwerden wie Kurzatmigkeit,
Giemen und Husten bei erwachsenen Patienten mit obstruktiver Lungenerkrankung zu lindern und
vorzubeugen.

Trimbow wird zur regelmaligen Behandlung von Asthma bei Erwachsenen angewendet.
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Mit Trimbow lassen sich Exazerbationen (Verschlimmerungen) von Asthma-Symptomen vermindern. Asthma ist
eine schwerwiegende chronische Erkrankung, bei der es zur Verengung der Atemwegsmuskulatur (Bronchokon-
striktion), sowie zu einer Schwellung und Reizung (Entziindung) der Atemwege selbst kommt. Die Symptome
kommen und gehen und kénnen Kurzatmigkeit, pfeifende Atmung, Engegefuhl in der Brust und Husten
umfassen.

Wenden Sie Trimbow jeden Tag an, und nicht nur, wenn Sie Atembeschwerden haben oder andere Asthma-
Symptome bemerken. Dadurch wird sichergestellt, dass |hr Asthma durch das Arzneimittel angemessen
kontrolliert wird. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht zur Linderung eines plotzlichen Anfalls von Atemnot oder
Giemen anwenden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trimbow beachten?

Trimbow darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Beclometasondipropionat, Formoterolfumarat-Dihydrat und Glycopyrronium und/
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Trimbow wird als Erhaltungstherapie fir Ihre obstruktive Lungenerkrankung angewendet. Sie durfen dieses
Arzneimittel nicht zur Behandlung eines plotzlichen Anfalls von Atemnot oder Giemen anwenden.

Wenn lhre Atmung sich verschlechtert

Wenn Sie direkt nach der Inhalation von Trimbow schlechter Luft bekommen oder pfeifende Atemgerausche
(Giemen) entwickeln, beenden Sie die Inhalation und wenden Sie unverztglich lhren schnellwirksamen
Bedarfsinhalator an. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Er wird Ihre Symptome untersuchen und Ihnen
gegebenenfalls eine andere Behandlung verordnen.

Siehe auch Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?".

Wenn lhre Lungenerkrankung sich verschlimmert

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder schwer zu kontrollieren sind (z. B. wenn Sie haufiger einen
separaten Bedarfsinhalator benutzen), oder wenn Ihr separater Bedarfsinhalator Ihre Symptome nicht
verbessert, mussen Sie sofort lhren Arzt aufsuchen. lhre Lungenerkrankung kénnte sich verschlimmern und lhr
Arzt muss lhnen méglicherweise eine andere Behandlung verordnen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Trimbow anwenden,

* wenn Sie Herzprobleme haben, etwa Angina pectoris (Herzschmerzen, Schmerzen in der Brust), kiirzlich
aufgetretener Herzinfarkt (Myokardinfarkt), Herzinsuffizienz, Verengung der Arterien im Herzen (koronare
Herzkrankheit), Erkrankung der Herzklappen oder eine andere Auffalligkeit Ihres Herzens, oder wenn Sie
eine Krankheit haben, die als hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie bezeichnet wird (auch als HOCM
bekannt, gekennzeichnet durch einen abnormen Herzmuskel).

* wenn Sie Herzrhythmusstoérungen haben wie z. B. einen unregelmaliigen Herzschlag, einen schnellen Puls
oder Herzklopfen, oder wenn lhnen bekannt ist, dass Ihr EKG Abweichungen aufweist.

¢ wenn Sie an einer Verengung der Arterien (auch als Arteriosklerose bezeichnet), an hohem Blutdruck oder
einem Aneurysma (abnorme Erweiterung der BlutgefaBwande) leiden.

e wenn Sie eine Schilddriseniberfunktion haben.
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* wenn Sie niedrige Kaliumwerte im Blut (Hypokaliamie) haben. Die Kombination von Trimbow mit
bestimmten anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Lungenerkrankungen oder Arzneimitteln wie
Diuretika (Arzneimittel zur Entwasserung des Korpers, um Herzkrankheiten oder Bluthochdruck zu
behandeln) kann einen starken Abfall der Kaliumspiegel im Blut verursachen. Daher wird Ihr Arzt
maoglicherweise von Zeit zu Zeit die Kaliumspiegel in lhrem Blut bestimmen.

* wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

* wenn Sie an Diabetes leiden. Hohe Dosen von Formoterol kénnen Ihren Blutzuckerspiegel erhéhen.
Daher sind méglicherweise zusatzliche Untersuchungen |hrer Blutzuckerwerte erforderlich, wenn Sie
dieses Arzneimittel zum ersten Mal anwenden bzw. danach von Zeit zu Zeit wahrend der Behandlung.

* wenn Sie an einem Tumor der Nebennieren leiden (sogenanntes Phaochromozytom).

* wenn Sie eine Narkose erhalten sollen. In Abhangigkeit von der Art der Narkose kann es sein, dass
Trimbow mindestens 12 Stunden vor der Narkose nicht mehr angewendet werden darf.

* wenn Sie wegen Tuberkulose (TB) behandelt werden oder wurden, oder an einer Infektion im Brustraum
leiden.

* wenn Sie ein Problem mit den Augen haben, das als Engwinkelglaukom bezeichnet wird.
* wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.
* wenn Sie an einer Infektion im Mund- oder Rachenraum leiden.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Anwendung
von Trimbow beginnen.

Wenn Sie medizinische Probleme haben oder hatten, wenn Sie eine Allergie haben oder Sie nicht sicher sind, ob
Sie Trimbow anwenden durfen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie den Inhalator benutzen.

Wenn Sie Trimbow bereits anwenden

Wenn Sie Trimbow oder héhere Dosen anderer Kortikosteroide schon seit [angerem inhalieren und Sie in eine
Stresssituation geraten (z. B. bei einer Krankenhauseinweisung nach einem Unfall, nach einer schweren
Verletzung oder bei einer bevorstehenden Operation), bendtigen Sie eventuell mehr von diesem Arzneimittel. In
diesem Fall wird Ihr Arzt méglicherweise lhre Kortikosteroiddosis erhéhen und Ihnen diese in Form von
Tabletten oder Injektionen verordnen, um dieser Stresssituation gerecht zu werden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an |hren Arzt.
Kinder und Jugendliche

Wenden Sie Trimbow nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren an.

Anwendung von Trimbow zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fur
Arzneimittel, die Trimbow dhnlich sind und zur Behandlung lhrer Lungenerkrankung eingesetzt werden.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Trimbow verstarken und Ihr Arzt wird Sie moglicherweise
sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieRlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ri-
tonavir, Cobicistat).
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Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen mit Beta-Blockern (zur Behandlung bestimmter
Herzprobleme wie Angina pectoris oder zur Senkung des Blutdrucks) an, aul3er wenn |hr Arzt einen Beta-Blocker
ausgewahlt hat, der lhre Atmung nicht beeintrachtigt. Beta-Blocker (auch Beta-Blocker in Form von
Augentropfen) kdnnen die Wirkungen von Formoterol abschwachen oder vollstandig aufheben. Andererseits
kann die gleichzeitige Anwendung von anderen Beta-2-agonistischen Arzneimitteln (Arzneimittel, die wie
Formoterol wirken) die Wirkung von Formoterol verstarken.

Die Anwendung von Trimbow zusammen mit:

* Arzneimitteln zur Behandlung von
o Herzrhythmusstérungen (Chinidin, Disopyramid, Procainamid),
o allergischen Reaktionen (Antihistaminika),

° Symptomen von Depressionen oder psychischen Stérungen, wie Monoaminoxidase-Hemmern
(z. B. Phenelzin und Isocarboxazid), trizyklischen Antidepressiva (z. B. Amitriptylin und Imipramin),
Phenothiazinen,

kann zu Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG, Aufzeichnung der Herzaktivitat) fihren. Hierbei
kann aul’erdem das Risiko fur Herzrhythmusstorungen (ventrikuldre Arrhythmien) erhéht sein.

* Arzneimitteln zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (Levodopa), Arzneimitteln zur Behandlung einer
Schilddrisenunterfunktion (Levothyroxin), Arzneimitteln, die Oxytocin enthalten (das Kontraktionen der
Gebarmutter verursacht), und Alkohol kann das Risiko von Nebenwirkungen von Formoterol auf das Herz
erhodhen.

* Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern) zur Behandlung von psychischen Stérungen,
einschlieBlich Arzneimitteln mit dhnlichen Eigenschaften, wie z. B. Furazolidon und Procarbazin, kann
einen Blutdruckanstieg hervorrufen.

* Arzneimitteln zur Behandlung von Herzkrankheiten (Digoxin) kann zu einem Abfall des Kaliumspiegels in
Ihrem Blut fihren und die Anfalligkeit fur Herzrhythmusstérungen erhéhen.

* anderen Arzneimitteln zur Behandlung einer obstruktiven Lungenerkrankung (Theophyllin, Aminophyllin
oder Kortikosteroide) und Diuretika kann ebenfalls einen Abfall der Kaliumspiegel verursachen.

* einigen Narkosemitteln kann das Risiko fur Herzrhythmusstérungen erhdhen.

* Disulfiram, einem Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholproblemen, oder Metronidazol, einem
Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen, kann Nebenwirkungen verursachen (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Magenschmerzen), da in Trimbow eine geringfligige Menge an Alkohol enthalten ist.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft durfen Sie Trimbow nur anwenden, wenn |hr Arzt Sie dazu angewiesen hat.
Aufgrund der wehenhemmenden Wirkung von Formoterol sollte eine Anwendung von Trimbow wahrend der
Geburt moglichst vermieden werden.

Sie sollten Trimbow nicht wahrend der Stillzeit anwenden. Sie und lhr Arzt missen eine Entscheidung treffen, ob
Sie abstillen oder ob die Therapie mit Trimbow unterbrochen/abgesetzt werden sollte. Dabei sind die Vorteile
des Stillens fur Ihr Kind und der Nutzen der Therapie flr Sie zu bertcksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Es ist unwahrscheinlich, dass Trimbow Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen hat.

Trimbow enthalt Ethanol

Trimbow enthalt 8,856 mg Alkohol (Ethanol) pro Sprihstol3, entsprechend 17,712 mg pro Dosis (zwei Sprihsto-
Re). Die Menge in zwei SprihstolRen dieses Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die
geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie ist Trimbow anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt zwei Sprihsté3e morgens und zwei Sprihsté3e abends.

Wenden Sie nicht mehr Arzneimittel an als von Ihrem Arzt angewiesen.

Wenden Sie Trimbow jeden Tag an, auch wenn Sie keine Asthmabeschwerden haben.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht zur Linderung eines plétzlichen Anfalls von Atemnot oder Giemen
anwenden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung des Arzneimittels nicht ausreicht, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie zuvor einen anderen Inhalator mit Beclometasondipropionat angewendet haben, fragen Sie Ihren Arzt
um Rat, da die effektive Dosis von Beclometasondipropionat in Trimbow zur Behandlung lhrer obstruktiven
Lungenerkrankung niedriger sein kann als bei einigen anderen Inhalatoren.

Art der Anwendung
Trimbow ist zur Inhalation bestimmt.
Inhalieren Sie dieses Arzneimittel durch den Mund, wodurch es direkt in lhre Lunge gelangt.

Dieses Arzneimittel ist in einem Druckbehaltnis abgefullt, das sich in einem Kunststoffinhalator mit Mundstick
befindet.

Trimbow gibt es in einer Behaltnisgrolie:
* ein Behaltnis mit 120 SpruhstdRen (Hiben)

Auf der Rickseite des Inhalators befindet sich ein Dosiszahler, der Sie darlber informiert, wie viele SprihstoRRe
noch Ubrig sind. Jedes Mal, wenn Sie auf das Druckbehaltnis druicken, wird ein Sprihstol? freigesetzt und der
Dosiszahler zahlt um 1 herunter. Achten Sie darauf, den Inhalator nicht fallen zu lassen, da dies bewirken kann,
dass der Dosiszahler weiterzahlt.

Uberpriifen des Inhalators

Vor der ersten Anwendung des Inhalators sollten Sie den Inhalator tberprifen, um sicherzustellen, dass er
einwandfrei funktioniert. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

1. Prufen Sie, ob der Dosiszahler ,121" anzeigt.
2. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundstuck.

3. Halten Sie den Inhalator senkrecht, wobei sich das Mundstlck unten befinden muss.
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4. Richten Sie das Mundstuck von sich weg und drucken Sie fest auf das Druckbehaltnis, um einen Sprihstol3
abzugeben.

5. Prufen Sie den Dosiszahler. Wenn Sie den Inhalator zum ersten Mal testen, sollte der Zahler jetzt Folgendes

anzeigen.

120
— bei Verwendung des
Behiltnisses mit
120 Sprithst6Ben

DOSIS-
ZAHLER @

Anwenden des Inhalators

Beim Inhalieren sollten Sie stehen oder sitzen.

WICHTIG: Fihren Sie die Schritte 2 bis 5 nicht zu schnell aus.

U =NV - W e
EXS % :
4 w.
1 2 3 4 5

1. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundsttick und Uberprtifen Sie, ob das Mundstuick sauber und frei von
Schmutz und Staub ist.

2. Atmen Sie langsam und so tief wie moglich aus, um die Lunge zu leeren.

3. Halten Sie den Inhalator senkrecht mit dem Mundsttick nach unten und nehmen Sie das Mundstuick zwischen
die Zahne, ohne auf das Mundstick zu beiBen. Umschlie3en Sie dann das Mundstiick mit den Lippen, mit der
Zunge flach unter dem Mundstuck.

4. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund ein, bis die Lunge gefullt ist (dies sollte etwa 4-5 Sekunden
dauern). Dricken Sie unmittelbar, nachdem Sie mit dem Einatmen begonnen haben, fest auf den oberen Teil
des Druckbehaltnisses, um einen Spruhstol3 freizusetzen.

5. Halten Sie den Atem so lange wie moglich an und nehmen Sie anschlieBend den Inhalator aus dem Mund.
Atmen Sie langsam aus. Atmen Sie nicht in den Inhalator hinein.

6. Uberpriifen Sie, dass der Zahler um eine Zahl heruntergezahlt hat.

Flr den zweiten Spruhstol3 halten Sie den Inhalator etwa eine halbe Minute weiter senkrecht und wiederholen
Sie anschlieBend die Schritte 2 bis 5.

Sollte ein ,feiner Nebel” aus dem oberen Teil des Inhalators oder seitlich aus dem Mund entweichen, ist
Trimbow nicht wie gewinscht in Ihre Lunge gelangt. Inhalieren Sie einen weiteren Sprihstol3, indem Sie die
Anwendung ab Schritt 2 wiederholen.
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Stecken Sie nach der Anwendung die Schutzkappe wieder auf das Mundstuck.

Um eine Pilzinfektion im Mund- und Rachenraum zu vermeiden, sollten Sie nach jeder Anwendung des
Inhalators mit Wasser entweder den Mund spulen oder gurgeln (ohne es zu schlucken), oder sich die Zéhne
putzen.

Wann ein neuer Inhalator benétigt wird

Sie sollten sich einen neuen Inhalator besorgen, wenn der Dosiszahler ,20" anzeigt. Wenden Sie den Inhalator
nicht weiter an, wenn ,0" anzeigt wird, da die im Inhalator verbleibende Restmenge mdglicherweise nicht fur
einen vollen Spruhstol3 ausreicht.

Wenn Sie wenig Kraft in den Hdnden haben, kann es leichter sein, den Inhalator mit beiden Handen zu halten.
Dazu wird der Inhalator mit beiden Zeigefingern von oben und beiden Daumen von unten gehalten.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, den Inhalator zu betatigen, wahrend Sie einatmen, kdnnen Sie den
AeroChamber-Plus-Spacer benutzen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker nach dieser Inhalierhilfe.

Es ist wichtig, dass Sie die Packungsbeilage, die mit Inrem AeroChamber-Plus-Spacer geliefert wird, lesen und die
Anweisungen zur Anwendung und Reinigung des AeroChamber-Plus-Spacers sorgfaltig befolgen.

Reinigung des Trimbow-Inhalators
Reinigen Sie den Inhalator einmal wochentlich.

1. Das Druckbehaltnis darf nicht aus dem Inhalator genommen werden. Benutzen Sie zum Reinigen des
Inhalators kein Wasser oder andere FlUssigkeiten.

2. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Mundstuck, indem Sie sie vom Inhalator abziehen.

3. Wischen Sie die Innen- und AulRenseite des Mundstlicks und den Inhalator mit einem sauberen, trockenen
Tuch ab.

4. Setzen Sie die Schutzkappe des Mundstucks wieder auf.
Wenn Sie eine groBere Menge von Trimbow angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis so anwenden, wie von lhrem Arzt verordnet. Erhéhen Sie lhre verordnete Dosis
nicht, ohne zuvor mit lhrem Arzt gesprochen zu haben.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Trimbow angewendet haben, als Sie sollten, kdnnen Nebenwirkungen wie in
Abschnitt 4 beschrieben auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine gréBere Menge von Trimbow angewendet haben, als Sie sollten, und
derartige Symptome an sich bemerken. Ihr Arzt méchte méglicherweise einige Blutuntersuchungen
durchfihren.

Wenn Sie die Anwendung von Trimbow vergessen haben

Holen Sie die Anwendung mdoglichst bald nach. Ist Ihre ndchste Dosis schon fast fallig, holen Sie die vergessene
Dosis nicht nach, sondern wenden Sie einfach die nachste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt an. Wenden Sie
nicht die doppelte Dosis an.

Wenn Sie die Anwendung von Trimbow abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Trimbow jeden Tag anwenden. Beenden Sie nicht die Anwendung von Trimbow und
verringern Sie nicht die Dosis, auch wenn Sie sich besser fihlen oder beschwerdefrei sind. Wenn Sie die
Anwendung beenden wollen, sprechen Sie zundchst mit lhrem Arzt.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Es besteht das Risiko einer Verschlimmerung von Beschwerden wie Kurzatmigkeit und Giemen unmittelbar nach
der Anwendung von Trimbow, was als paradoxer Bronchospasmus bezeichnet wird (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen). In diesem Fall sollten Sie die Anwendung von Trimbow abbrechen und unverziglich
Ihren schnellwirksamen Bedarfsinhalator anwenden, um Kurzatmigkeit und Giemen zu behandeln. Suchen Sie
umgehend Ihren Arzt auf.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt,

¢ wenn bei Ihnen allergische Reaktionen wie Hautallergien, Quaddeln, Hautjucken, Hautausschlag (kann bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen), Hautrétungen, Schwellung der Haut oder der Schleimhdaute,
insbesondere im Bereich der Augen, des Gesichts, der Lippen und des Rachens (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen) auftreten.

¢ wenn bei Ihnen Augenschmerzen oder -beschwerden, vorubergehend verschwommene Sicht, Sehen von
Lichtkreisen oder farbigen Bildern in Verbindung mit gerdteten Augen auftreten. Dies kdnnten Anzeichen
fur das akute Auftreten eines Engwinkelglaukoms sein (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Trimbow folgende Beschwerden bemerken -
dies kdnnten Symptome einer Lungenentzindung sein (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Fieber oder Schuttelfrost

¢ vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schleims

* starkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden.
Mégliche Nebenwirkungen sind nachstehend nach ihrer Haufigkeit aufgefihrt.
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Halsschmerzen

* laufende oder verstopfte Nase und Niesen

* Pilzinfektionen des Mundes. Ausspulen des Mundes oder Gurgeln mit Wasser sowie Zahneputzen
unmittelbar nach einer Inhalation kdnnen dabei helfen, diese Nebenwirkungen zu vermeiden

* Heiserkeit
* Kopfschmerzen
* Harnwegsinfektion.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Grippe

* Entziindung der Nasennebenhohlen
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* juckende, laufende oder verstopfte Nase

* Pilzinfektionen in Hals oder Speiseréhre (Osophagus)

* vaginale Pilzinfektionen

* Ruhelosigkeit

* Zittern

¢ Schwindel

* gestOrter oder verminderter Geschmackssinn

* Taubheitsgefuhl

* Ohrentziindung

* unregelmaliiger Herzschlag

* Veranderungen im Elektrokardiogramm (Herzaktivitat)
* ungewohnlich schneller Herzschlag und Herzrhythmusstérungen
* Herzklopfen (Gefuhl eines nicht normalen Herzschlags)
* Gesichtsrotung

¢ erhéhte Durchblutung in bestimmten Kérpergeweben
* Asthmaanfall

* Husten und Husten mit Auswurf

* Rachenreizung

* Nasenbluten

* Rotung des Rachens

* Mundtrockenheit

* Durchfall

* Schluckbeschwerden

* Ubelkeit

* Magenverstimmung

* Magenbeschwerden nach einer Mahlzeit

* brennendes Gefuhl auf den Lippen

* Zahnkaries

* Hautausschlag, Quaddeln, Juckreiz

* Entzindung der Mundschleimhaut, mit oder ohne Geschwtre

e vermehrtes Schwitzen
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* Muskelkrampfe und -schmerzen

* Schmerzen in den Armen oder Beinen

* Schmerzen in Muskeln, Knochen oder Gelenken des Brustraums
* Mudigkeit

¢ Anstieg des Blutdrucks

* Abnahme einiger Blutwerte, z. B. bestimmte weilRe Blutkdrperchen (sog. Granulozyten), Kalium oder
Cortisol

* Anstieg einiger Blutwerte: Blutzucker, C-reaktives Protein, Anzahl der Blutplattchen, Insulin, freie Fettsau-
ren oder Ketone.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ Pilzinfektionen im Brustraum

* verminderter Appetit

Schlafstérungen (zu lange oder zu kurze Schlafdauer)

e starke Brustschmerzen

Gefuhl eines ausgebliebenen oder zusatzlichen Herzschlags, ungewéhnlich langsamer Herzschlag
¢ Verschlechterung von Asthma
* Austreten von Blut aus einem Gefal3 in das umgebende Gewebe
* Abfall des Blutdrucks
* Schwache
* Schmerzen im hinteren Bereich von Mund und Rachen
* Entziindung des Rachens
* trockener Hals
* Schmerzen beim Wasserlassen und haufiges Wasserlassen
* Schwierigkeiten und Schmerzen beim Wasserlassen
* Nierenentzindung.
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* niedrige Anzahl an bestimmten Blutzellen (Blutplattchen)
* Atemnot oder Kurzatmigkeit
* Anschwellen von Handen und FulRen
* Wachstumsverzégerung bei Kindern und Jugendlichen.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

e verschwommenes Sehen.

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2025 10/13
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender  Trimbow 172 Mikrogramm/5 Mikrogramm/9 Mikrogramm Druck-
gasinhalation

In sehr seltenen Fillen kénnen bei langfristiger Anwendung hochdosierter inhalativer Kortikosteroide
Wirkungen auf den Kérper auftreten:

* Funktionsstérungen der Nebennieren (Nebennierensuppression)
* Abnahme der Knochenmineraldichte (Ausdiinnung der Knochen)
* Tribung der Augenlinsen (Katarakt).

Trimbow enthalt kein hochdosiertes inhalatives Kortikosteroid, trotzdem mdchte Ihr Arzt méglicherweise von
Zeit zu Zeit die Cortisolspiegel in Ihrem Blut Uberprifen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen ebenfalls bei langfristiger Anwendung hochdosierter inhalativer Kortiko-
steroide auftreten, die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist jedoch nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar):

¢ Depression

* Angstgeflhl, Nervositat, Erregtheit oder Reizbarkeit.
Diese Ereignisse treten haufiger bei Kindern auf.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Trimbow aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,EXP“/ ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.
Keinen Temperaturen Uber 50°C aussetzen.
Druckbehaltnis nicht durchbohren.

Vor Abgabe:
Im Kahlschrank lagern (2°C-8°C).
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Nach Abgabe (d.h. nachdem Sie dieses Arzneimittel von lhrem Apotheker erhalten haben):

Druckbehaltnis mit 120 Spruhstof3en (Hiben)
* aus einer Einzelpackung: Inhalator fiir maximal 3 Monate nicht tber 25°C lagern.

* aus einer Mehrfachpackung: Mehrfachpackung im Kihlschrank lagern (2°C-8°C). Nehmen Sie einen
Inhalator einige Minuten vor der Anwendung aus dem Kuhlschrank, damit sich die L6sung erwarmen
kann. Nach der Anwendung den Inhalator fir maximal 3 Monate nicht Uber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trimbow enthalt

Die Wirkstoffe sind: Beclometasondipropionat (Ph.Eur.), Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) und
Glycopyrronium.

Jede abgegebene Dosis (die Dosis, die das Mundstuck verldsst) enthalt 172 Mikrogramm Beclometasondipropi-
onat (Ph.Eur.), 5 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) und 9 Mikrogramm Glycopyrronium (als 11
Mikrogramm Glycopyrroniumbromid (Ph.Eur.)).

Jede abgemessene Dosis (die Dosis, die das Ventil verlasst) enthalt 200 Mikrogramm Beclometasondipropionat
(Ph.Eur.), 6 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat (Ph.Eur.) und 10 Mikrogramm Glycopyrronium (als 12,5
Mikrogramm Glycopyrroniumbromid (Ph.Eur.)).

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol (siehe Abschnitt 2), Salzsaure, Treibmittel: Norfluran.
Dieses Arzneimittel enthalt fluorierte Treibhausgase.

Jeder Inhalator mit 120 Hiben enthalt 10,354 g Norfluran (HFC-134a) entsprechend 0,015 Tonnen
CO,-Aquivalent (Treibhauspotential GWP = 1430).

Wie Trimbow aussieht und Inhalt der Packung
Trimbow ist eine Druckgasinhalation, Losung.

Trimbow besteht aus einem Druckbehaltnis (aus beschichtetem Aluminium) mit einem Dosierventil. Das
Druckbehaltnis befindet sich in einem Kunststoffinhalator. Dieser ist mit einem Mundstlck und einer
Schutzkappe aus Kunststoff sowie einem Dosiszahler ausgestattet.

Jede Packung enthalt ein Druckbehaltnis mit 120 Hiben. Zudem stehen Mehrfachpackungen mit entweder 240
Huben (2 Druckbehaltnissen mit jeweils 120 Hiben) oder 360 Huben (3 Druckbehdltnissen mit jeweils 120
HUben) zur Verfigung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma
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Italien

Hersteller

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Italien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Chiesi GmbH

Tel: + 49 40 89724-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2025.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

7. Zusatzliche Reinigungs- und Anwendungshinweise

Reinigungsvideo: https://copd-alltag.de/service/reinigungsvideo-grau/

Reinigungsflyer: https://www.chiesi.de/img/
0188.2183%20Chiesi%20Air%20Flyer%20Dosieraerosol%20Handhabung%20Trimbow-3.pdf
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