Bedienungsanleitung' Novolizer

Patrone

Deckel

Zahlenfenster
- W Dosiertaste
Norcle® Kontrollfenster
Schutzkappe
~—

Patronendose

1. VORBEREITUNG:
Mit dem NOVOLIZER Pulverinhalator wird das

Inhalieren zur einfachen und sicheren Sache.
Die unkomplizierte Anwendung, der schnelle
Wechsel der Patrone und die einfache
Reinigung erfordern wenig Aufwand.

Stellen Sie den NOVOLI-

ZER Pulverinhalator vor ®)

sich hin. Driicken Sie

die geriffelten Flachen

auf beiden Seiten des T —" %
Deckels des Pulver-

inhalators leicht zusammen, schieben Sie den
Deckel nach vorn («) und nehmen ihn nach
oben (4) ab.

Entfernen Sie die Alumi-

niumschutzfolie von der

Patronendose und neh-

men Sie die neue Patrone

heraus. Dies sollten Sie

jedoch nur unmittelbar vor

Verwendung der Patrone tun. Die Farbcodierung
der Patrone muss der Farbe der Dosiertaste
entsprechen.

Erstbefiillung:

Stecken Sie die Patrone
mit dem Zahlenfenster
in Richtung des Mund-
stiickes in den NOVOLI- W/
ZER Pulverinhalator hinein

(v). Bitte driicken Sie nicht die Dosiertaste,
wahrend Sie die Patrone einsetzen.

B

Wiederbefillung:

Hinweis: Der NOVOLIZER Pulverinhalator soll
vor jedem Patronenwechsel nach Entnahme der
leeren Patrone gereinigt werden.

Wenn Sie den NOVOLIZER Pulverinhalator
bereits benutzt haben, entnehmen Sie zuvor die
leere Patrone und setzen nun die neue Patrone
ein (v). Bitte driicken Sie nicht die Dosiertaste,
wahrend Sie die Patrone einsetzen.

Einrasten in Richtung

der farbigen Taste (»).

Der NOVOLIZER ist jetzt gefillt und funktions-
bereit.

Bitte belassen Sie die
Patrone im NOVOLIZER
Pulverinhalator, bis diese
aufgebraucht ist bzw. bis
zu maximal 6 Monate
nach dem Einsetzen. Die Patronen sollen nur
in Verbindung mit dem zugehdrigen Original-
Pulverinhalator verwendet werden.

2. ANWENDUNG:

Nach Mdglichkeit sollte die -
Inhalation im Stehen oder A,

Sitzen erfolgen. Halten Sie

den NOVOLIZER bei allen (L2

Vorgéngen waagerecht.
Entfernen Sie bitte zun&chst die Schutzkappe («).

Zum Schluss setzen Sie
den Deckel wieder von
oben in die seitlichen
Flihrungen (+) und schie-
ben ihn flach bis zum
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Driicken Sie die farbige
Taste ganz nach unten.
Ein lautes Doppelklicken
ist zu héren und die Farbe
im unteren Kontrollfenster
wechselt von Rot auf
Griin. Lassen Sie dann die farbige Taste los. Die
griine Farbe im Kontrollfenster signalisiert Ihnen,
dass der NOVOLIZER zur Inhalation bereit ist.
Atmen Sie tief aus,

keinesfalls aber in den

NOVOLIZER Pulverinha-

lator hinein. UmschlieBen %
Sie das Mundstuick luft-

dicht mit den Lippen,

saugen Sie die Pulverdosis kraftig mit einem
langen Atemzug ein und halten Sie Ihren Atem
danach noch einige Sekunden an. Wahrend
dieses Atemzuges muss ein deutliches Klicken
hérbar sein, das die korrekte Inhalation anzeigt.
AnschlieBend sollten Sie normal weiter atmen.

1 Gebrauchsanleitung nach Medizinproduktegesetz

Bitte Uberpriifen Sie, ob die Farbe im Kontroll-
fenster nach Rot zurlick gewechselt hat, um
sicher zu sein, dass Sie korrekt inhaliert haben.
Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das
Mundsttick - der Inhalationsvorgang ist jetzt
abgeschlossen. Die Zahlen im oberen Fenster
zeigen die Anzahl der verbleibenden Inhalationen
an. Der Zahistreifen hat im Bereich von 200 bis
60 eine Anzeige in 20-er Schritten und von

60 bis 0 in 10-er Schritten. Sollten das Klick-
gerdusch und der Farbwechsel im Kontroll-
fenster ausbleiben, wiederholen Sie bitte den
Vorgang wie vorstehend beschrieben.

Bitte beachten Sie, dass die farbige Dosiertaste
nur unmittelbar vor der Inhalation gedriickt wird.
Eine unbeabsichtigte Uberdosierung mit dem
NOVOLIZER ist nicht mdglich. Ein Klickgerdusch
sowie ein Wechsel der Farbe im Kontrollfenster
zeigen an, dass die Inhalation korrekt vorgenom-
men wurde. Wenn die Farbe des Kontrollfensters
nicht zuriick nach Rot gewechselt hat, dann
muss die Inhalation wiederholt werden. Falls
auch nach wiederholten Versuchen keine kor-
rekte Inhalation erzielt werden konnte, sollten
Sie lhren Arzt aufsuchen.

3. REINIGUNG:

Der NOVOLIZER Pulverinhalator sollte regel-
maBig gereinigt werden, zumindest jedoch vor
jedem Patronenwechsel.

Schutzkappe und Mundsttick entfernen
Entfernen Sie zunéachst
die Schutzkappe. Umfas-
sen Sie dann das Mund-
stiick und drehen es kurz
gegen den Uhrzeigersinn
(4), bis es locker ist. Dann
nehmen Sie es ab («).
Reinigung f_ﬁ\
Drehen Sie nun den & ~
NOVOLIZER auf den
Kopf. Fassen Sie den @

locker sitzenden Dosier-
schlitten und ziehen Sie
ihn nach vorn («) und nach oben (4) ab.
Pulverreste kdnnen durch leichtes Aufklopfen
entfernt werden.

Reinigen Sie das Mundstick, den Dosierschlitten
und den Pulverinhalator mit einem weichen,
fusselfreien und trockenen Tuch. Benutzen Sie
keinesfalls Wasser oder Reinigungsmittel!

Zusammenbau - Dosierschlitten einsetzen
Setzen Sie den Dosier-
schlitten nach der Reini-
gung schrag von oben ()
ein und driicken Sie ihn in
seine Position (v). Drehen
Sie den Inhalator wieder
um.

Zusammenbau - Mundstiick und Schutzkappe
aufsetzen

Setzen Sie das Mundstiick

mit dem Stift links in die

Aussparung und drehen

Sie es bis zum Einrasten r’

nach rechts. Setzen Sie

zum Schluss die Schutzkappe wieder auf.

Hinweise

¢ Uber die Wirkung des Arzneimittels informiert
Sie die Gebrauchsinformation. Lesen Sie diese
vor der ersten Anwendung sorgféltig durch.

¢ Der mit verschiedenen Wirkstoffen erhéltliche
NOVOLIZER kommt ohne Treibgas aus und
ist durch Nachftllen wieder verwendbar.
Deshalb ist der NOVOLIZER besonders
umweltfreundlich.

¢ Eine Uberdosierung ist mit dem NOVOLIZER
nicht méglich. Auch durch mehrmaliges
Driicken der Taste wird kein weiteres Pulver
zum Inhalieren bereitgestellt. Driicken Sie die
Taste aber nur, wenn Sie wirklich inhalieren
wollen. Wenn Sie wiederholt keine korrekte
Inhalation erreichen, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen.

e Der NOVOLIZER ist mit neuen Patronen*
wieder befillbar und somit auch sehr gut fir
einen langeren Benutzungszeitraum (bis zu
einem Jahr) geeignet.

¢ Der beflillte NOVOLIZER soll nicht gescht-
telt werden.

¢ Bitte unterstiitzen Sie Ihre Kinder bei der
Anwendung des Pulverinhalators, um bei
ihnen die richtige Handhabung zu gewéhr-
leisten.

o Bewahren Sie lhren NOVOLIZER stets vor
Feuchtigkeit und Hitze geschiitzt und sauber
auf.

Zu den entsprechenden Medikamenten
fragen Sie lhren Arzt.

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1
D-61352 Bad Homburg

Stand der Information: Méarz 2011
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Ventilastin Novolizer

T5005356

100 Mikrogramm / Dosis Pulver zur Inhalation
Wirkstoff: Salbutamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ventilastin Novolizer und wofiir
wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Anwendung von
Ventilastin Novolizer beachten?

. Wie ist Ventilastin Novolizer anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ventilastin Novolizer aufzubewahren?

. Weitere Informationen

N

ook W

1. WAS IST VENTILASTIN NOVOLIZER
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Der Wirkstoff in Ventilastin Novolizer ist ein
Asthmamittel zur Erweiterung der Bronchien
(Beta-Sympathomimetikum).

Ventilastin Novolizer wird angewendet zur

- symptomatischen Behandlung von Erkran-
kungen mit riickbildungsfahiger (reversib-
ler) Verengung (Obstruktion) der Atem-
wege wie z. B. Asthma oder chronisch
obstruktive bronchiale Erkrankung (COPD)
mit reversibler Komponente.

- Verhiitung von durch Anstrengung oder
Allergenkontakt verursachten Asthma-
anfallen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON VENTILASTIN NOVOLIZER
BEACHTEN?

Ventilastin Novolizer darf nicht angewen-

det werden, wenn Sie Giberempfindlich (aller-

gisch) gegen Salbutamol oder gegen Milch-
zucker (Lactose) bzw. das darin enthaltene

MilcheiweiB reagieren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Ventilastin Novolizer ist erforderlich,
wenn Sie unter einer der folgenden Erkran-
kungen leiden:

- Schwere Herzerkrankungen, insbesondere
frischer Herzinfarkt,

- Erkrankung der HerzkranzgeféBe (koronare
Herzkrankheit), eine bestimmte chronische
Herzmuskelerkrankung (hypertrophe ob-
struktive Kardiomyopathie) und Herzrhyth-
musstérungen mit erhdhter Herzschlag-
frequenz (tachykarde Arrhythmien)

- Bluthochdruck (schwere und unbehandelte
Hypertonie)

- krankhafte Ausweitungen der GefaBwand
(Aneurysmen)

- Uberfunktion der Schilddriise (Hyper-
thyreose)

- schwer kontrollierbare Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus)

- bestimmte Erkrankung des Nebennieren-
marks (Ph&ochromozytom)

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
wenn Sie schon einmal eine Herzerkrankung
oder Angina pectoris hatten.

Vor der ersten Anwendung des Novolizer
Pulverinhalators sollte Ihr Arzt Sie in der
richtigen Anwendung schulen.

Die Behandlung soll dem Schweregrad ent-
sprechend erfolgen.

Salbutamol sollte nicht als einzige Therapie
eingesetzt werden, wenn Sie unter standigem
(persistierendem) Asthma leiden.

Ein ansteigender Bedarf von Mitteln zur
Erweiterung der Bronchien wie Ventilastin
Novolizer ist ein Anzeichen fiir eine Ver-
schlechterung der Erkrankung. In diesem

Fall missen Sie sich mit Inrem Arzt/medizi-
nischen Betreuer in Verbindung setzen,

damit dieser den Therapieplan entsprechend
anpasst.

Eine plétzliche und zunehmende Verschlech-
terung der Asthmabeschwerden kann

lebensbedrohlich sein, deshalb muss unver-
zlglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen
werden. .

Eine erhebliche Uberschreitung insbesondere
der vorgegebenen Einzeldosen beim akuten
Anfall, aber auch der Tagesdosis, kann
wegen der Nebenwirkungen auf das Herz
insbesondere in Verbindung mit Blutsalz-
Verschiebungen (Erniedrigung des Kalium-
spiegels im Blut) gefahrlich sein und muss
deshalb vermieden werden. Auch andere
Nebenwirkungen kdnnen verstérkt auftreten.

Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und
Behandlungserfolg der Anwendung von
Ventilastin Novolizer und anderen flir die
Asthmabehandlung erforderlichen Arznei-
mitteln ist eine tégliche Selbstkontrolle nach
arztlicher Anleitung wichtig. Dies erfolgt
z.B. durch die regelmaBige Messung der
maximalen AtemstoBstarke mit Hilfe eines
so genannten Peak-Flow-Meters.

Wenn Sie Diabetiker sind:

Bei der Inhalation von Salbutamol in hohen
Dosen kann der Blutzuckerspiegel ansteigen.
Bei Diabetikern sollten engmaschige Blut-
zuckerkontrollen durchgefiihrt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Salbutamol kann in hohen Dosen als Doping-
mittel missbraucht werden. Die bei der
Inhalation verwendeten Dosierungen sind
zu niedrig, um Dopingeffekte auszuldsen.
Auf Grund der Empfindlichkeit der analy-
tischen Methoden kann die Anwendung von
Ventilastin Novolizer bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fihren.
Leistungssportler miissen bei der
Anwendung dieses Arzneimittels eine
Ausnahmegenehmigung einholen.

Bei Anwendung von Ventilastin Novolizer

mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-

genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

- Die Behandlung mit Salbutamol kann zu
einer Hypokalidmie (niedrige Kaliumspiegel
im Blut) flihren, die sich durch bestimmte
andere Arzneimittel noch verschlimmern
kann. Zu diesen gehéren andere Asthma-
mittel wie Xanthinderivate (z. B. Theophyllin)
oder Steroide (z. B. Prednisolon), aber auch
Arzneimittel fir andere Erkrankungen wie
Wassertabletten (z. B. Frusemid) oder
Digoxin. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie solche Arzneimittel nehmen, damit
dieser Ihre Kaliumspiegel dann eventuell
anhand einer Blutprobe kontrollieren kann.

— Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie Beta-
blocker (zum Beispiel Atenolol) gegen
Bluthochdruck oder Angina pectoris
bzw. Antidepressiva (z. B. Moclobemid,
Phenelzin, Amitriptylin, Clomipramid
oder Imipramin) nehmen.

- Eine mdgliche Wechselwirkung zwischen
einigen Allgemeinnarkosemitteln und Sal-
butamol kann zu Atemproblemen flihren.
Falls bei Ihnen eine Operation geplant sein
sollte, missen Sie deshalb das Kranken-
hauspersonal dariiber in Kenntnis setzen,
dass Sie Ventilastin Novolizer anwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch flir vor kurzem angewendete Arznei-
mittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie sollten Ventilastin Novolizer in der
Schwangerschaft (insbesondere wahrend
der ersten drei Monate und zum Ende der
Schwangerschaft) nur auf ausdriickliche
Anweisung lhres behandelnden Arztes
anwenden und nur, wenn lhr Arzt die
Anwendung fir ausdriicklich erforderlich
hélt.

Die Inhalation von Salbutamol-Préparaten
ist zur Beherrschung vorzeitiger Wehen
ungeeignet und sollte auch nicht bei einer
drohenden Fehlgeburt eingesetzt werden.

Da Salbutamol, der Wirkstoff von Ventilastin
Novolizer, in die Muttermilch tUbergehen kann,
durfen Sie Ventilastin Novolizer wahrend der
Stillzeit nur auf ausdriickliche Anweisung
Ihres Arztes anwenden.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrs-
tlichtigkeit und zur Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefiihrt.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Ventilastin
Novolizer

Ventilastin Novolizer enthalt Milchzucker
(Lactose), und zwar 11,42 mg Lactose-
Monohydrat pro abgegebene Dosis.
Normalerweise verursacht die per Einzeldosis
verabreichte Menge selbst bei Patienten mit
Lactose-Uberempfindlichkeit keine Probleme.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie unter
einer solchen Unvertréglichkeit leiden, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt.

Milchzucker (Lactose) enthalt geringe Mengen
MilcheiweiB.

3. WIE IST VENTILASTIN NOVOLIZER
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Ventilastin Novolizer immer

genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte

fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden,
sollte lhr Arzt Sie griindlich in den korrekten
Gebrauch von Ventilastin Novolizer einwei-
sen. Kinder diirfen dieses Arzneimittel nur
unter Aufsicht eines Erwachsenen und nach
Vorschrift des Arztes anwenden.

Die Dosierung richtet sich nach Art, Schwere
und Verlauf der Erkrankung.

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten
fur Erwachsene (einschlieBlich altere
Personen und Jugendliche) folgende
Dosierungsempfehlungen:

Zur Akutbehandlung plétzlich auftretender
Bronchialkrampfe und anfallsweise auftreten-
der Atemnot wird eine Einzeldosis (100 Mikro-
gramm) inhaliert.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungs-
asthma oder vorhersehbarem Allergenkontakt
sollte eine Einzeldosis (100 Mikrogramm)
wenn moglich 10-15 Minuten vorher und
dann bei Bedarf eine weitere Einzeldosis
inhaliert werden (Gesamtdosis: 200 Mikro-
gramm).

Die maximal zu verabreichende Dosis in

24 Stunden sollte 8 Inhalationen (entspre-
chend 800 Mikrogramm) nicht Gberschreiten.

Kinder (6-12 Jahre)

Zur Akutbehandlung plétzlich auftretender
Bronchialkrampfe und anfallsweise auftreten-
der Atemnot wird eine Einzeldosis (100 Mikro-
gramm) inhaliert.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungs-
asthma oder vorhersehbarem Allergenkontakt
sollte eine Einzeldosis (100 Mikrogramm)
wenn moglich 10-15 Minuten vorher inhaliert
werden. Falls diese Dosis nicht ausreicht,
kann eine weitere Einzeldosis inhaliert werden
(Gesamtdosis: 200 Mikrogramm).

Die maximal zu verabreichende Dosis in

24 Stunden sollte 4 Inhalationen (entspre-
chend 400 Mikrogramm) nicht Gberschreiten.

Kinder unter 6 Jahre

Die Anwendung von Ventilastin Novolizer bei
Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen,
da keine ausreichenden Daten zur Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit vorliegen.

Fir alle Patienten

Bei einem akuten Anfall von Luftnot fihrt

das einmalige Inhalieren normalerweise zu
einer raschen Linderung der Beschwerden.
Sollte sich die Atemnot 5-10 Minuten nach
Inhalation der ersten Einzeldosis nicht spirbar
gebessert haben, kann eine weitere Einzel-
dosis genommen werden. Zwischen den
Anwendungen sollten mindestens vier
Stunden liegen (wobei eine Anwendung aus
einer oder zwei Inhalationen bestehen kann).
Kann ein schwerer Anfall von Luftnot auch
durch eine zweite Einzeldosis nicht behoben
werden oder kdnnen Patienten wéhrend
eines akuten Asthmaanfalls den Freigabe-
mechanismus am Novolizer-Pulverinhalator
nicht auslésen, muss unverziglich &rztliche
Hilfe in Anspruch genommen werden.

Falls eine tagliche, bedarfsweise Behandlung
mit Salbutamol zur Linderung von Beschwer-
den notwendig ist, muss zusétzlich eine ent-
zlindungshemmende Therapie in Erwégung
gezogen werden.

Falls andere Salbutamol-Inhalatoren durch
den Ventilastin Novolizer-Pulverinhalator

ersetzt werden, kann die an die Lunge ab-
gegebene Menge an Salbutamol zwischen

den verschiedenen Inhalatoren variieren.
In solchen Féllen sollte der Therapieplan
durch den Arzt angepasst werden.

Art der Anwendung

Zur Inhalation.

Bitte geméaB der Bedienungsanleitung inha-
lieren.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Ventilastin Novolizer angewendet haben,
als Sie sollten

Die Symptome bzw. Anzeichen einer Uber-
dosierung entsprechen den nachstehend
aufgefiihrten Nebenwirkungen. Diese treten
dann sehr schnell und ggf. in verstérktem
Umfang in Erscheinung.

Typische Symptome bzw. Anzeichen einer
Uberdosierung sind:

Herzklopfen, unregelmaBiger und/oder be-
schleunigter Herzschlag, heftiges Zittern
(insbesondere an den Handen), Ruhelosigkeit,
Schlafstérungen und Brustschmerzen.

Treten diese Beschwerden auf, muss unver-
zlglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen
werden.

Wenn Sie die Anwendung von Ventilastin
Novolizer abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit
Ventilastin Novolizer nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt ab. Ihre Krankheit kdnnte sich
hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ventilastin

Novolizer Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nehmen Sie unverziglich mit einem Arzt
Kontakt auf, wenn sich die Atemnot unmittel-
bar nach der Inhalation verschlimmert.

Einige der genannten Nebenwirkungen kén-
nen unter Umstanden akut lebensbedrohlich
sein (wie z.B. lebensbedrohliche Tachykar-
dien). Darum sollten Sie sofort einen Arzt
informieren, falls ein derartiges Ereignis
plétzlich auftritt oder sich unerwartet stark
entwickelt.

Die am haufigsten (bei bis zu einem von
zehn Patienten) auftretenden Neben-
wirkungen sind Geschmacksveranderungen
(schlechter, unangenehmer, ungewdhnlicher
Geschmack) und Missempfindungen im
Mund- und Rachenraum sowie Zungen-
brennen, Husten, Zittern der Finger oder
Hénde (Tremor), Schwindel, Ubelkeit,
Schwitzen, Unruhe und Kopfschmerzen.
Diese Nebenwirkungen kénnen sich bei
Fortfihrung der Behandlung im Verlaufe
von 1 - 2 Wochen zuriickbilden.

Selten bis sehr selten treten auf (bei bis zu
einem von tausend Patienten einschlieBlich
Einzelfalle):

Generalisierte Stérungen:
Uberempfindlichkeitsreaktionen (u. a. Juck-
reiz, Nesselsucht, Hautausschlag, Haut-
rétung, Blutdruckabfall, Schwellungen im
Gesichts- und Rachenbereich, Abnahme
der Blutplattchen (Thrombopenie), Nieren-
entziindung (Nephritis)

Herz-Kreislaufsystem:

Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
unregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmien -
einschlieBlich atrialer Fibrillationen), Extra-
schldge des Herzens (Extrasystolen), Herz-
klopfen (Palpitationen), Beeinflussung des
Blutdrucks (Senkung oder Steigerung),
Erweiterung der BlutgeféaBe (periphere
Vasodilatation) und Kollaps

Sehr selten berichten Patienten tber
Schmerzen in der Brust (aufgrund von
Herzproblemen, wie zum Beispiel Angina
pectoris). Informieren Sie so schnell wie
maoglich lhren Arzt, stellen Sie aber die
Anwendung dieses Arzneimittels nicht
ohne é&rztliche Anweisung ein.

Stoffwechsel/Elektrolyte:

Erniedrigter Blutkaliumspiegel (Hypokaliamie),
erhdhter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie),
Anstieg des Blutspiegels von Insulin, freien
Fettséuren, Glycerol- und Ketonverbindungen

Nervensystem/Psyche:

Krankhaft gesteigerte Aktivitat (Hyperaktivitét),
Ubererregbarkeit, Schlafstérungen, Sinnes-
tauschungen (Halluzinationen) (insbesondere
bei Kindern bis 12 Jahren)

Muskel- und Skelettsystem:
Muskelschmerzen und -krémpfe

Atmungssystem:
Anfalle von Atemnot bei/nach der Inhalation
(paradoxe Bronchospasmen).

Lactose-Monohydrat enthélt geringe Mengen
MilcheiweiB und kann deshalb allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht

in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST VENTILASTIN NOVOLIZER
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf-

bewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett, dem Umkarton und der Patronendose
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C und vor Feuchtigkeit ge-
schitzt lagern.

Nachflllpatrone bis zum Einsatz in der
Originalverpackung aufbewahren.

Die Patrone sollte 6 Monate nach Anbruch
ausgetauscht werden.

Der Pulverinhalator darf nicht langer als ein
Jahr in Gebrauch sein.

Hinweis: Tests haben die Funktionsfahigkeit
des Novolizer-Inhalators fir mindestens
2000 Dosierungen belegt. Daher kann der
Novolizer-Inhalator innerhalb eines einzigen
Jahres mit maximal 10 Patronen mit jeweils
200 Einzeldosen beschickt werden, bevor
der Pulverinhalator ausgetauscht werden
muss.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen

Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ventilastin Novolizer enthalt
- Der Wirkstoff ist Salbutamol.
Eine Pulverinhalation (Hub) enthalt
100 Mikrogramm Salbutamol (als Sulfat).
- Der sonstige Bestandteil ist Lactose-
Monohydrat (Milchzucker).

Wie Ventilastin Novolizer aussieht und
Inhalt der Packung

Ventilastin Novolizer, Pulver zur Inhalation,
enthalt ein weiBes Pulver in einer Patrone
und ist in folgenden Packungen erhéltlich:

Packungen

1 Patrone mit 200 Einzeldosen, gefiillt mit
mindestens 2,308 g Pulver, verpackt in einem
mit Aluminiumfolie verschlossenen Kunst-
stoffbehélter, sowie 1 Novolizer-Inhalator.

Nachflllpackungen:

1 Patrone mit 200 Einzeldosen, geflllt mit
mindestens 2,308 g Pulver, verpackt in einem
mit Aluminiumfolie verschlossenen Kunst-
stoffbehélter.

2 Patronen mit jeweils 200 Einzeldosen, geflillt
mit mindestens 2,308 g Pulver, die Patronen
sind jeweils in einem mit Aluminiumfolie ver-
schlossenen Kunststoffbehélter verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Telefon: 06172-888-01

Telefax: 06172-888-2740
medinfo@medapharma.de

Hersteller:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kéin

Telefon: 0221-6472-0
Telefax: 0221-6472-696

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:

Novolizer Salbutamol Meda 100 Mikrogramm
Pulver zur Inhalation

Belgien und Luxemburg:
Novolizer Salbutamol 100 microgrammes,
poudre pour inhalation

Irland:
Novolizer Salbutamol 100 micrograms inha-
lation powder

Niederlande:
Salbutamol Novolizer 100 microgram inhala-
tiepoeder

Portugal:

Salbutamol Novolizer 100 microgramas p6
para inalagéo

Frankreich:

Ventilastin Novolizer 100 microgrammes/
dose, poudre pour inhalation

Spanien:

Ventilastin Novolizer 100 microgramos/dosis,
polvo para inhalacion

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt genehmigt im Marz 2011
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