Bedienungsanleitung! Novolizer®

Patrone
Deckel
Zahlenfenster
~ m Dosiertaste
T Norcliet Kontrollfenster
Schutzkappe
Patronendose,
VORBEREITUNG:

Mit dem NOVOLIZER® Pulverinhalator wird das
Inhalieren zur einfachen und sicheren Sache. Die un-
komplizierte Anwendung, der schnelle Wechsel der
Patrone und die einfache Reinigung erfordern wenig
Aufwand.

Stellen Sie den NOVOLI-

ZER® Pulverinhalator vor I
sich hin. Driicken Sie die

geriffelten Flachen auf bei-

den Seiten des Deckels

des Pulverinhalators leicht %
zusammen, schieben Sie

den Deckel nach vorn («) und nehmen ihn nach oben
(4) ab.

Entfernen Sie die Schutz-
folie von der Patronendose
und nehmen Sie die neue
Patrone heraus. Dies soll-
ten Sie jedoch nur un-
mittelbar vor Verwendung
der Patrone tun. Die Farb-
codierung der Patrone muss der Farbe der Dosiertaste
entsprechen.

Erstbefiillung:

Stecken Sie die Patrone
mit dem Zahlenfenster in
Richtung des Mundsti-
ckes in den NOVOLIZER®
Pulverinhalator hinein (v).
Bitte driicken Sie nicht die
Dosiertaste, wahrend Sie
die Patrone einsetzen.

Wiederbefiillung:

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 ein-
setzen.

Zum Schluss setzen Sie ,
den Deckel wieder von

oben in die seitlichen Fih-
rungen und schieben ihn

flach bis zum Einrasten

in Richtung der farbigen

Taste.

<

Der NOVOLIZER® ist jetzt gefiillt und funktionsbereit.
Bitte belassen Sie die Patrone im NOVOLIZER®
Pulverinhalator, bis sie
aufgebraucht ist oder
maximal 6 Monate nach
dem Einsetzen. Die Patro-
ne ist aufgebraucht, wenn
in der Mitte des Zahlen-
fensters eine schraffierte
,0“ erscheint. Dann muss eine neue Patrone einge-
setzt werden. Die Patronen sollen nur in Verbindung
mit dem zugehdrigen Original-Pulverinhalator ver-
wendet werden.

ANWENDUNG:

Nach Mdglichkeit sollte die
Inhalation im Stehen oder
Sitzen erfolgen. Halten Sie
den NOVOLIZER® bei allen B +

Vorgéngen waagerecht. -
Entfernen Sie bitte zu-

nachst die Schutzkappe.

Driicken Sie die farbige e

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 far-
bige Taste los. Die griine Farbe im Kontrollfenster sig-
nalisiert Ihnen, dass der NOVOLIZER® zur Inhalation
bereit ist.

Atmen Sie tief aus, keinesfalls aber in den NOVOLI-
ZER® Pulverinhalator hinein. UmschlieBen Sie das
Mundsttick luftdicht mit den Lippen, saugen Sie die
Pulverdosis kraftig mit einem langen Atemzug ein und
halten Sie lhren Atem danach noch einige Sekunden
an. Wahrend dieses Atemzuges muss ein deutliches
Klicken horbar sein, das die korrekte Inhalation an-
zeigt. AnschlieBend sollten Sie normal weiter atmen.

1 Gebrauchsanleitung nach Medizinproduktegesetz

Bitte Uberpriifen Sie, ob
die Farbe im Kontrollfenster
nach Rot zuriick gewech-
selt hat, um sicher zu sein,
dass Sie korrekt inhaliert
haben. Setzen Sie die
Schutzkappe wieder auf
das Mundstlick - der Inhalationsvorgang ist jetzt ab-
geschlossen. Die Zahlen im oberen Fenster zeigen die
Anzahl der verbleibenden Inhalationen an. Der Zahl-
streifen hat im Bereich von 200 bis 60 eine Anzeige in
20-iger Schritten und von 60 bis 0 in 10-er Schritten.
Sollten das Klickgerdusch und der Farbwechsel im
Kontrollfenster ausbleiben, wiederholen Sie bitte den
Vorgang wie vorstehend beschrieben.

Bitte beachten Sie, dass die farbige Dosiertaste nur
unmittelbar vor der Inhalation gedrtickt wird. Eine un-
beabsichtigte Uberdosierung mit dem NOVOLIZER®
ist nicht méglich. Ein Klickgerdusch sowie ein Wechsel
der Farbe im Kontrollfenster zeigen an, dass die Inha-
lation korrekt vorgenommen wurde. Wenn die Farbe
des Kontrollfensters nicht zurlick nach Rot gewechselt
hat, dann sollte die Inhalation wiederholt werden. Falls
auch nach wiederholten Versuchen keine korrekte
Inhalation erzielt werden konnte, sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen.

REINIGUNG:

Der NOVOLIZER® Pulverinhalator sollte regelmaBig
gereinigt werden, zumindest jedoch vor jedem Patro-
nenwechsel.

Schutzkappe und Mundstiick entfernen
Entfernen Sie zunachst die
Schutzkappe. Umfassen
Sie dann das Mundstiick
und drehen es kurz gegen
den Uhrzeigersinn (4), bis
es locker ist. Dann nehmen
Sie es ab («).

D

Reinigung

Drehen Sie nun den NO-
VOLIZER® auf den Kopf.
Fassen Sie den locker
sitzenden Dosierschlitten
und ziehen Sie ihn nach
vorn («) und nach oben (4)
ab. Pulverreste kénnen
durch leichtes Aufklopfen entfernt werden. Reinigen
Sie das Mundstiick, 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 (x)
ein und driicken Sie ihn in
seine Position (¥). Drehen
Sie den Inhalator wieder
um.

Zusammenbau - Mundstiick und Schutzkappe auf-
setzen

Setzen Sie das Mundsttick
mit dem Stift links in die
Aussparung und drehen
Sie es bis zum Einrasten
nach rechts. Setzen Sie
zum Schluss die Schutz-
kappe 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 erhaltliche
NOVOLIZER® kommt ohne Treibgas aus und ist
durch Nachfillen wieder verwendbar. Deshalb ist
der N_(_)VOLIZER® besonders umweltfreundlich.
Eine Uberdosierung ist mit dem NOVOLIZER® nicht
maglich. Auch durch mehrmaliges Driicken der
Taste wird kein weiteres Pulver zum Inhalieren be-
reitgestellt. Driicken Sie die Taste aber nur, wenn
Sie wirklich inhalieren wollen. Wenn Sie wiederholt
keine korrekte Inhalation erreichen, sollten Sie Ihren
Arzt aufsuchen.
Der NOVOLIZER® ist mit neuen Patronen* wieder
beflillbar und somit auch sehr gut fiir einen langeren
Benutzungszeitraum (bis zu einem Jahr) geeignet.
Die Patrone MUSS ersetzt werden wenn:
- ,0“in der Mitte des Zahlenfensters erscheint, bzw.
- alle 6 Monate, selbst wenn die Patrone noch nicht
leer sein sollte.
Der befiillte NOVOLIZER® soll nicht geschiittelt
werden.
Bitte unterstiitzen Sie lhre Kinder wéhrend des ord-
nungsgemaBen Gebrauchs des Pulverinhalators.
Bewahren Sie lhren NOVOLIZER® stets vor
Feuchtigkeit und Hitze geschitzt und sauber auf.

* Zu den entsprechenden Medikamenten fragen Sie
lhren Arzt.
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200 Mikrogramm, Pulver zur Inhalation
Wirkstoff: Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
machten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-

schrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben

werden. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben

wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-

tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Novopulmon® 200 Novolizer® und wofiir
wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Novo-
pulmon® 200 Novolizer® beachten?

Wie ist Novopulmon® 200 Novolizer® anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Novopulmon® 200 Novolizer® aufzube-
wahren?

Weitere Informationen
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. WAS IST NOVOPULMON® 200 NOVOLIZER®
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff von Novopulmon® 200 Novolizer®,

Budesonid, ist ein Glukokortikoid (Kortikosteroid), zur

Inhalation bei l&anger fortbestehendem Bronchial-

asthma (sog. Antiasthmatikum).

Novopulmon® 200 Novolizer® wird angewendet zur

Behandlung fortbestehender (persistierender) Atem-

wegserkrankungen, wenn die Anwendung von Gluko-

kortikoiden erforderlich ist, wie z.B. bei

- Bronchialasthma

- Chronisch obstruktiver Bronchitis

Hinweis

Novopulmon® 200 Novolizer® ist nicht zur Behandlung

von plétzlich auftretenden Atemnotanfallen (akuter

Asthmaanfall oder Status asthmaticus) geeignet.

-y

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
NOVOPULMON® 200 NOVOLIZER® BEACHTEN?

Novopulmon® 200 Novolizer® darf nicht angewen-

det werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Budeso-
nid oder gegen den Hilfsstoff Lactose-Monohydrat
(der geringe Mengen MilcheiweiB enthalt) reagieren.

Patienten mit seltener erblicher oder erworbener

Laktoseintoleranz (Unvertraglichkeit gegen Milch-

zucker), Laktasemangel (Mangel an einem Enzym, das

Milchzucker abbaut) oder einer Glukose-Galaktose-

Malabsorption (ungentigende Aufnahme von Zucker

und anderer Zuckerart aus den Verdauungsorganen)

diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Novo-
pulmon® 200 Novolizer® ist erforderlich,

wenn Sie unter einer aktiven bzw. latenter Lungen-
tuberkulose leiden. Hier sind eine genaue Beobach-
tung und besondere Sorgfalt erforderlich. Patienten
mit aktiver Lungentuberkulose diirfen Novopulmon®
200 Novolizer® nur dann anwenden, wenn sie gleich-
zeitig mit wirksamen Arzneimitteln gegen Tuberkulose
(Tuberkulostatika) behandelt werden. Ebenso ist bei
Patienten mit Pilz-, viralen oder anderen Infektionen
der Luftwege eine genaue Beobachtung sowie
besondere Sorgfalt geboten. Sie diirfen Novopulmon®
200 Novolizer® nur dann anwenden, wenn sie eben-
falls eine entsprechende Behandlung fiir solche Infek-
tionen erhalten.

Die Anwendung von Novopulmon® 200 Novolizer® ist
nicht angezeigt fur die Behandlung von akuter Atemnot
bzw. bei Status asthmaticus (Dauerkrampf der
Bronchien durch sehr hdufige oder lang anhaltende
Bronchialasthma-Anfalle). Ihr Arzt wird Ihnen den Ein-
satz eines schnell wirkenden inhalativen bronchien-
erweiternden Mittels (Bronchodilatators) als Notfall-
medikation zur Linderung akuter Asthma bronchiale
Symptome anraten.

Die Behandlung einer akuten Verschlimmerung des
Asthma bronchiale bzw. der dadurch ausgeldsten
Symptome kann eine Erhdhung der Dosis von
Novopulmon® 200 Novolizer® erforderlich machen.
Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstdrung kann
die Behandlung mit Novopulmon® 200 Novolizer® (&hn-
lich wie eine Behandlung mit anderen Glukokortikoiden)
zu einer verringerten Ausscheidung des Wirkstoffes so-
wie zu einer Steigerung der systemischen (den ganzen
Korper betreffenden) Verfiigbarkeit flihren. Auf diese
mdglichen Wirkungen, die nicht auf den Anwendungs-
ort beschrénkt bleiben (systemische Wirkungen), sollte
besonders geachtet werden. Ihr Arzt wird entsprechen-
de Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

Systemische Wirkungen von inhalierten Glukokortikoi-
den wie Budesonid kénnen insbesonders dann auf-
treten, wenn hohe Dosen Uber einen ldngeren Zeitraum
verabreicht werden. Ein Auftreten dieser Wirkungen ist
allerdings sehr viel weniger wahrscheinlich als bei
oralen (z. B. als Tablette zugefiihrten) Glukokortikoiden.
Zu solchen mdglichen systemischen Wirkungen sind
zu rechnen: Unterdriickung der Nebennierenrinden-
funktion (adrenale Suppression), Wachstumsverzoge-
rung bei Kindern und Jugendlichen, Abnahme der
Knochenmineraldichte, grauer Star (Katarakt) und
grliner Star (Glaukom). Aus diesem Grunde ist es
wichtig, dass nach Stabilisierung der Symptome eine
maglichst niedrige Dosis gewahlt wird, bei der sich

gerade noch eine wirksame Kontrolle des Bronchial-
asthmas aufrechterhalten I&sst.

Eine Langzeitbehandlung mit hohen Dosierungen von
inhalativen Glukokortikoiden kann, insbesondere wenn
diese Uiber der empfohlenen Dosierung liegen, zu einer
klinisch bedeutsamen Unterdriickung der Nebennie-
renfunktion flihren. Fiir Stresssituationen bzw. voraus-
planbare Operationen ist in diesen Fallen ggf. eine
zusétzliche Gabe von Glukokortikoiden (z. B. in
Tablettenform) in Erwé&gung zu ziehen.

VorsichtsmaBnahmen bei Patienten, die vorher noch
nicht oder nur gelegentlich mit Glukokortikoiden be-
handelt worden sind:

Wird Novopulmon® 200 Novolizer® regelmaBig ent-
sprechend der gegebenen Hinweise angewendet,
sollte bei Ihnen nach etwa 1 bis 2 Wochen eine Besse-
rung der Atembeschwerden spurbar sein. Allerdings
kdnnen extreme Schleimansammlungen und Entziind-
ungsprozesse die Bronchialwege (Atemwege) in einem
solchen AusmaB versperren, dass das Budesonid
seine lokalen Wirkungen nicht vollstandig entfalten
kann. In solchen Fallen sollte die Inhalations-Therapie
mit Novopulmon® 200 Novolizer® durch eine kurze
Zwischenbehandlung mit systemischen Gluko-
kortikoiden (beginnend mit einer Dosis entsprechend
40 bis 60 mg Prednisolon taglich) ergénzt werden. Die
Dosis der systemischen Glukokortikoide wird dann
langsam reduziert.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Umstellung bei Patienten
von systemischen Glukokortikoiden auf eine Inhala-
tionstherapie:

Patienten, die eine systemische Behandlung mit Gluko-
kortikoiden erhalten, sollten dann auf Novopulmon®
200 Novolizer® umgestellt werden, wenn ihre Be-
schwerden unter Kontrolle sind. Bei diesen Patienten,
deren Nebennierenrindenfunktion normalerweise ein-
geschrénkt ist, darf die systemische Behandlung mit
Glukokortikoiden nicht pldtzlich eingestellt werden. Zu
Beginn der Umstellung sollte tiber einen Zeitraum von 7
bis 10 Tagen eine hohe Dosis Novopulmon® 200 Novo-
lizer® zusétzlich zu den systemischen Glukokortikoiden
verabreicht werden. Dann kann man entsprechend

der Reaktion des Patienten und abhéngig von der ur-
spriinglichen Dosis des systemischen Glukokortikoids
die tagliche Dosis des systemischen Glukokortikoids
schrittweise reduzieren (z. B. um 1 Milligramm Predni-
solondquivalent jede Woche oder 2,5 Milligramm Pred-
nisolondquivalent jeden Monat). Das orale Glukokorti-
koid sollte auf eine mdglichst geringe Dosis reduziert
werden. Es kann méglich werden, das orale Glukokorti-
koid vollstandig durch die Inhalation von Novopulmon®
200 Novolizer® zu ersetzen.

Innerhalb der ersten Monate einer Umstellung der
Patienten von der systemischen Gabe von Gluko-
kortikoiden auf eine Inhalationstherapie kann eine
Wiederaufnahme der systemischen Gabe von Gluko-
kortikoiden im Falle von Stressperioden bzw. in Not-
féallen (z. B. schwere Infektionen, Verletzungen, Opera-
tionen) erforderlich werden. Das betrifft ebenfalls
Patienten, die eine Langzeitbehandlung mit hohen
Dosierungen inhalativer Glukokortikoide erhalten
haben. Auch bei ihnen kann eine eingeschrankte
Nebennierenrindenfunktion vorliegen, so dass sie in
Stresssituationen einen systemischen Glukokortikoid-
schutz benétigen.

Die Erholung von einer eingeschrankten Nebennieren-
funktion kann eine beachtliche Zeitspanne in Anspruch
nehmen.

Trotz unverénderter oder sogar verbesserter Atem-
funktion kann sich ein Patient nach Absetzen der sys-
temischen Glukokortikoide in unspezifischer Weise
unwohl fiihlen. Trotzdem sollte man die alleinige
Behandlung mit inhalativem Budesonid und den
Verzicht auf orale Glukokortikoide beizubehalten ver-
suchen, solange keine Anzeichen einer ungeniigenden
Nebennierenrindenfunktion erkennbar sind.

Wenn von einer oralen Therapie (Tabletten) auf eine
Inhalationstherapie umgestellt worden ist, kénnen
Beschwerden auftreten, die durch die vorherige
systemische Behandlung mit Glukokortikoiden unter-
driickt worden sind, z. B. Heuschnupfen, allergische
Ausschlége, Muskel- und Gelenkschmerzen. Zur
Behandlung dieser Beschwerden sollte der Hausarzt
aufgesucht und zusétzlich entsprechende Arzneimittel
verabreicht werden.

Die Behandlung mit Novopulmon® 200 Novolizer® darf
nicht plétzlich abgebrochen werden.
Verschlimmerung klinischer Beschwerden aufgrund
von akuten Atemwegsinfektionen:

Falls sich die klinischen Beschwerden durch akute
Atemwegsinfektionen verschlimmern, ist eine Behand-
lung mit entsprechenden Antibiotika in Erwagung zu
ziehen. Die Dosis an Novopulmon® 200 Novolizer®
kann bei Bedarf angepasst werden. In bestimmten
Situationen kann auch eine systemische Behandlung
mit Glukokortikoiden angezeigt sein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Budesonid kann in hohen Dosen als Dopingmittel
missbraucht werden. Die bei der Inhalation verwen-
deten Dosierungen sind zu niedrig, um Dopingeffekte
auszuldsen. Auf Grund der Empfindlichkeit der
analytischen Methoden kann die Anwendung von
Novopulmon® 200 Novolizer® bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flihren.

Leistungssportler missen bei der Anwendung dieses
Arzneimittels eine Ausnahmegenehmigung einholen.

Kinder:

Novopulmon® 200 Novolizer® ist fiir die Anwendung

bei Kindern ab 6 Jahren geeignet.

Es wird empfohlen, die KérpergréBe von Kindern, die
eine Langzeitbehandlung mit inhalativen Glukokorti-



koiden erhalten, regelmaBig zu Uiberwachen. Sollte
sich das Wachstum verlangsamen, muss der Arzt die
Therapie mit dem Ziel Giberprifen, die Dosis, soweit
das moglich ist, auf die niedrigste Dosis zu senken,
bei der sich eine wirksame Asthmakontrolle aufrecht-
erhalten lasst.

Altere Menschen:

Altere Menschen sollten die méglichen systemischen
Wirkungen von Novopulmon® 200 Novolizer® beach-
ten, z. B. Abnahme der Knochenmineraldichte, Auf-
treten von grauem Star und griinem Star, insbesondere
dann, wenn héhere Dosierungen uber langere Zeit ver-
abreicht werden.

Bei Anwendung von Novopulmon® 200 Novolizer®
mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei der gleichzeitigen Gabe von Novopulmon® 200 No-
volizer® und Ketoconazol oder Itraconazol (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzerkrankungen) ist ein deutli-
cher Anstieg der Blutspiegel von Budesonid und daher
der mdglichen Nebenwirkungen von Budesonid zu er-
warten. Daher sollte der zeitliche Abstand zwischen
der Gabe von Ketoconazol oder Itraconazol und
Budesonid so groB wie mdglich sein. Die gleichzeitige
Gabe von Novopulmon® 200 Novolizer® und den HIV-
Protease-Hemmern Nelfinavir und Ritonavir (Mittel zur
Behandlung von HIV-Infizierten) kann ebenfalls einen
erhéhten Budesonidspiegel im Blut verursachen.

Novopulmon® 200 Novolizer® kann die Wirksamkeit
von B, -Sympathomimetika zur Inhalation (Asthma-
spray zur Erweiterung der Bronchien) verstarken.

Schwangerschaft

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

Informieren Sie bitte vor einer Anwendung von
Novopulmon® 200 Novolizer® Ihren Arzt, wenn Sie
schwanger werden wollen, schon schwanger sind oder
vermuten schwanger zu sein. Bisherige Erfahrungen
mit einer groBen Anzahl von Frauen, die Budesonid,
den Wirkstoff von Novopulmon® 200 Novolizer®, im
ersten Schwangerschaftsdrittel inhalativ angewendet
hatten, haben keine Hinweise auf ein erhéhtes Risiko fiir
Missbildungen gezeigt. Ebenso haben Erfahrungen mit
einer begrenzten Anzahl von Frauen, die Budesonid
wéhrend der gesamten Schwangerschaft anwendeten,
keine Hinweise auf eine Erhdhung der Rate an Friih-
und Totgeburten sowie eine Reduzierung des Geburts-
gewichtes ergeben.

Dennoch soliten Sie Novopulmon® 200 Novolizer® nur
auf Anordnung Ihres behandelnden Arztes anwenden.
Es ist die geringste wirksame Dosis an Budesonid zur
adaquaten Asthmakontrolle einzusetzen.

Stillzeit:
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Budesonid geht in die Muttermilch tber. Bei An-
wendung therapeutischer Dosen von Novopulmon®
200 Novolizer® sind jedoch keine Auswirkungen auf den
S&ugling zu erwarten. Novopulmon® 200 Novolizer®
kann daher wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Novopulmon® 200 Novolizer® hat keine Auswirkungen
auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Novopulmon® 200 Novolizer®
Novopulmon® 200 Novolizer® enthélt Lactose als Hilfs-
stoff. Lactose enthélt geringe Mengen Milchprotein
und kann deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.

3. WIE IST NOVOPULMON® 200 NOVOLIZER®
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Novopulmon® 200 Novolizer® immer ge-

nau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie

bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Patienten ohne vorherige Glukokortikoidbehandlung
wie auch Patienten, die bereits vorher mit inhalativen
Glukokortikoiden behandelt wurden.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis:
Erwachsene (einschlieBlich &ltere Patienten) und
Kinder/Jugendliche tiber 12 Jahre:
Empfohlene Anfangsdosis: 1 - 2 Einzeldosen

(200 - 400 Mikrogramm)

ein- oder zweimal téglich
Empfohlene Hochstdosis: 8 Einzeldosen

(1600 Mikrogramm) taglich
Kinder von 6 - 12 Jahren:
Empfohlene Anfangsdosis: 1 Einzeldosis

(200 Mikrogramm) zweimal

bzw.

1 -2 Einzeldosen

(200 - 400 Mikrogramm)

einmal téglich
Empfohlene Hochstdosis: 4 Einzeldosen

(800 Mikrogramm) taglich
Bei einer taglichen Einmalgabe sollte die Dosis am
Abend genommen werden.
Im Falle einer Verschlechterung der Symptome, die
sich zum Beispiel durch anhaltende Atemnot und eine
verstérkte Anwendung von anderen inhalativen und
bronchienerweiternden Mitteln &uBert, sollte man die
Dosis der inhalativen Glukokortikoide steigern. Patien-
ten, die nach Therapieplan nur einmal t&glich inha-
lieren, wird der Arzt oft anraten, die inhalierte Dosis an
Glukokortikoid zu verdoppeln indem dieselbe Dosis
zweimal am Tag (morgens und abends) inhaliert wird.

In jedem Falle einer Verschlechterung der Asthma-
kontrolle sollte der Patient so schnell wie méglich &rzt-
lichen Rat einholen.

Zur Linderung von akuten Asthmasymptomen sollte
jederzeit ein schnell wirkendes inhalatives bronchien-
erweiterndes Mittel (Betap-Agonist) zur Verfligung stehen.

Art und Dauer der Behandlung:

Novopulmon® 200 Novolizer® ist fiir eine Langzeit-
behandlung und somit auch fiir die Vorbeugung vorge-
sehen. Es sollte regelméBig entsprechend dem em-
pfohlenen Therapieplan angewendet werden, auch
wenn keine Beschwerden vorhanden sind.

Um sicherzustellen, dass der Wirkstoff den beab-
sichtigten Wirkungsort optimal erreicht, ist es erfor-
derlich, gleichméBig und kraftig und tief und schnell
wie mdoglich zu inhalieren. Halten Sie einige Sekunden
den Atem an und atmen Sie danach normal weiter.
Novopulmon® 200 Novolizer® zeigt durch ein deutlich
hérbares Klickgerdusch und den Farbwechsel im
Kontrollfenster von Griin auf Rot an, dass die Inhala-
tion korrekt vorgenommen worden ist. Falls der
Novopulmon® 200 Novolizer® nicht anzeigt, dass die
Inhalation korrekt erfolgt ist, sollte der Inhalations-
vorgang wiederholt werden. Das Inhalationsgerét
bleibt solange fiir eine weitere Dosisfreigabe gesperrt,
bis eine korrekte Inhalation erfolgt ist.

Um das Risiko fiir einen Pilzbefall im Mund- und
Rachenraum (orale Candidiasis) und Heiserkeit zu
reduzieren, wird empfohlen, die Inhalation vor den
Mahlzeiten vorzunehmen oder den Mund nach jeder
Inhalation mit Wasser auszuspllen bzw. sich die
Zéhne zu putzen.

Anwendung und Handhabung des Novolizer®

(Siehe auch beiliegende Bedienungsanleitung)

Patrone

Deckel

‘ Zahlenfenster

< Dosiertaste

T Nove' Kontrollfenster

; Schutzkappe
Patronendose|
Nachfiillen

1. Driicken Sie die geriffelten Oberfldchen an beiden
Seiten des Deckels leicht zusammen, ziehen Sie
den Deckel nach vorn und heben Sie diesen ab.

. Entfernen Sie die Schutzfolie aus Aluminium von der
Patronendose und nehmen Sie die neue Patrone
heraus.

. Setzen Sie die neue Patrone in den Novolizer ein,
wobei das Dosiszéhlwerk zum Mundstiick zeigen
muss.

. Setzen Sie den Deckel wieder in die oben erwahnten
Seitenfiihrungen ein und driicken Sie diesen in Rich-
tung Taste flach nach unten, bis er einrastet. Die
Patrone kann dann im Novolizer® belassen werden,
bis sie aufgebraucht ist bzw. bis zu
6 Monaten nach dem Einsetzen.

Hinweis: Novopulmon® 200 Novolizer® -Patronen
kénnen nur in einem Novolizer®-Pulverinhalator ver-
wendet werden.

Anwendung

. Halten Sie den Novolizer® bei der Anwendung
immer waagerecht. Nehmen Sie zuerst die Schutz-
kappe ab.

. Driicken Sie die rote 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 rote Taste los. Die Farbe Griin

im Fenster zeigt an, dass der Novolizer® einsatz-

bereit ist.

Atmen Sie aus (aber nicht in den Pulverinhalator).

. UmschlieBen Sie das Mundsttick mit den Lippen.
Holen Sie tief Luft und atmen Sie das Pulver ein
(gleichméBig, kréftig, tief und so schnell wie
mdglich). Bei diesem Atemzug sollten Sie ein lautes
Klickgerdusch héren, welches die korrekte Inhalation
anzeigt. Halten Sie einige Sekunden den Atem an
und atmen Sie dann normal weiter.

Hinweis: Falls Sie mehr als einen Hub auf einmal nehmen

miissen, sind die Schritte 2 bis 4 zu wiederholen.

5. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf das Mund-
stiick auf - die Verabreichung der gewiinschten
Dosis ist damit abgeschlossen.

6. Die Zahl im oberen Fenster gibt die Anzahl der noch
verfligbaren Inhalationen an.

Hinweis: Die rote Taste sollte nur unmittelbar vor der

Inhalation gedriickt werden.

Eine versehentliche Doppelinhalation ist mit dem

Novolizer® nicht méglich. Das Klickgerdusch und der

Farbwechsel im Kontrollfenster zeigen an, dass die

Inhalation korrekt vorgenommen wurde. Verandert

sich die Farbe im Kontrollfenster nicht, sollte die

Inhalation wiederholt werden. Ist der Inhalations-

vorgang nach mehreren Versuchen nicht korrekt

erfolgt, sollte der Patient einen Arzt oder Apotheker
konsultieren.

Reinigung

Der Novolizer® sollte in regelmaBigen Abstanden ge-

reinigt werden, zumindest aber bei jedem Austausch

der Patrone. Hinweise zur Reinigung des Gerates sind
der beiliegenden Bedienungsanleitung zu entnehmen.

Hinweis: Um eine falsche Anwendung zu vermeiden,

sollte Ihr Arzt oder Apotheker Sie griindlich in den

korrekten Gebrauch des Novolizers® einweisen.

Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter Aufsicht

eines Erwachsenen anwenden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von

Novopulmon® 200 Novolizer® zu stark oder zu

schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Novopulmon®
200 Novolizer® angewendet haben, als Sie sollten:
Nehmen Sie die Dosierungen entsprechend den An-
weisungen auf der Umverpackung oder den An-

w N

I

-

N

Ealid

weisungen des Arztes ein. Erhdhen Sie nicht die Dosis
ohne vorher &rztlichen Rat zu suchen.

Im Allgemeinen ist bei einer akuten Uberdosierung
keine spezielle Notfallbehandlung erforderlich. Die
langfristige Anwendung einer gréBeren Menge Novo-
pulmon® 200 Novolizer® kann zu einem Gewebe-
schwund (Atrophie) der Nebennierenrinde fihren. Es
kann zu Nebenwirkungen kommen, die fiir Glukokorti-
koide tiblich sind. In Stresssituationen kann es erfor-
derlich werden, Glukokortikoid als VorsichtsmaBnah-
me zusétzlich oral zu verabreichen (z. B. hohe Dosie-
rungen von Hydrocortison).

Wenn Sie die Anwendung von Novopulmon® 200
Novolizer® vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie
mit der Einnahme der verordneten tdglichen Dosis wie
gewohnt fort.

Wenn Sie die Anwendung von Novopulmon® 200
Novolizer® abbrechen

Die Behandlung sollte niemals ohne Riicksprache mit
dem Arzt eigenméchtig abgebrochen werden, da
neben einer Verschlimmerung der Erkrankung, auch
dhnliche Auswirkungen wie bei plétzlichem Absetzen
von oral gegebenen Glukokortikoiden (siehe oben)
nicht sicher ausgeschlossen werden kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH
Wie alle Arzneimittel kann Novopulmon® 200 Novo-
lizer® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

Mehr als 1 von 10 Mehr als 1 von 100
Behandelten Behandelten
Gelegentlich: Selten:

Mehr als 1 von 1000 Mehr als 1 von 10.000
Behandelten Behandelten

Sehr selten:

1 oder weniger von 10.000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfélle

Nicht bekannt:
Héufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar

Infektionen:
Haufig: Pilzerkrankung in Mund- und Rachenraum
(Oropharyngeale Candidiasis)

Stérungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hypersensibi-
litat) und Schwellung im Gesicht, im Augenbereich, an
Lippen, in Mund- und Rachenraum (Angioneurotisches
Odem)

Hormondriisen (Endokrine) Stérungen:
Sehr selten: Unterdriickung der Nebennierenrinden-
funktion (Adrenale Suppression)

Psychische Stérungen:

Héaufigkeit nicht bekannt: Schlafstorungen, Depressionen
oder Angstlichkeit, abnormes Verhalten, Unruhe, Nervo-
sitat, Ubersteigerter Bewegungsdrang bei psychischer
Unruhe (Psychomotorische Hyperaktivitat), Erregbarkeit
(insbesondere bei Kindern).

Augenleiden:
Sehr selten: Grauer Star (Katarakt), griiner Star (Glau-

kom)

Erkrankung der Atemwege (Respiratorische) und
des Brustraums (Thorakale):

Haufig: Heiserkeit und Husten

Selten: Verschlimmerung der Atemnot, unmittelbar
nach Inhalation verbunden mit der Verkrampfung der
Bronchien (sog. paradoxer Bronchospasmus)

Magen-Darm (Gastrointestinale) Beschwerden:
Hé&ufig: Reizung der Mundschleimhaut und Schluck-
beschwerden

Funktionsstérungen der Haut und des Unterhaut-
Zellgewebes:

Selten: Hautreaktionen wie Nesselsucht (Urtikaria),
Hautausschlag, oberflachliche Hautentziindung (Der-
matitis), Juckreiz (Pruritus), Rétung der Haut durch
vermehrte GeféaBfillung (Erythem) und Bluterglisse

Funktionsstérungen des Bewegungsapparates,
des Bindegewebes und der Knochen:

Selten: Wachstumsverzégerung

Sehr selten: Abnahme der Knochendichte

Haufig kénnen leichte Reizungen der Schleimhaut,
begleitet von Schluckbeschwerden, Heiserkeit und
Husten auftreten.

Eine Behandlung mit inhalativem Budesonid kann zu
Pilzerkrankungen in Mund- und Rachenraum (Oro-
pharyngeale Candidiasis) fiihren. Erfahrungen haben
gezeigt, dass es seltener zu Pilzbefall kommt, wenn
die Inhalation vor den Mahlzeiten erfolgt bzw. wenn
nach der Inhalation der Mund ausgespiilt oder die
Zéhne geputzt werden. In den meisten Fallen spricht
dieser Zustand auf eine lokale Behandlung mit Mitteln
gegen Pilzerkrankung an, ohne dass die Behandlung
mit inhalativem Budesonid abgesetzt werden muss.
Wie auch bei anderen Inhalationstherapien kann in
seltenen Fallen eine Verkrampfung der Bronchien (para-
doxer Bronchospasmus) auftreten, der sich durch eine
vorlibergehende Verstarkung des pfeifenden Atmens
unmittelbar nach der Einnahme &uBert. Nur in diesem
Fall sollte die Anwendung von Novopulmon® 200
Novolizer® umgehend abgebrochen und Kontakt mit
einem Arzt aufgenommen werden.

In seltenen Fallen wurden eine Uberempfindlichkeit mit
Hautreaktionen, wie zum Beispiel Nesselsucht, Haut-
ausschlag, oberfléchliche Hautentziindung, Juckreiz
und Hautrétung beobachtet. Nach der Inhalation von
Budesonid wurden einzelne Félle von Schwellungen
(angioneurotischem Odem) im Gesicht, an Lippen,

Augen und im Rachen berichtet. In seltenen Féllen
kann es zu Bluterglssen in der Haut kommen.

In sehr seltenen Féllen kann die Behandlung zu Ruhe-
losigkeit, zu abnormem Verhalten und zu einem iiber-
steigerten Bewegungsdrang fiihren.

Es kdnnen systemische (nicht auf dem Anwendungs-
ort beschréankte) Wirkungen von inhalativen Gluko-
kortikoiden auftreten, insbesondere dann, wenn hohe
Dosierungen Uber einen langeren Zeitraum inhaliert
werden. Dazu gehdren unter anderem eine Unter-
driickung der Nebennierenrindenfunktion (adrenale
Suppression), Wachstumsverzégerung bei Kindern
und Jugendlichen, Abnahme der Knochendichte,
grauer Star und griiner Star. Es wird empfohlen, im
Falle einer Langzeitbehandlung das Wachstum bei
Kindern regelmaBig zu kontrollieren.

Es kann zu einer erhdhten Infektionsanfalligkeit
kommen. In einer im Jahr 2007 verdffentlichten Studie
mit COPD Patienten wurde eine Verbindung zwischen
einer Hochdosis-Therapie mit inhalierten Kortiko-
steroiden und einem erhéhten Risiko an Lungen-
entzlindung zu erkranken beobachtet. Die Féahigkeit,
mit Stress umzugehen, kann eingeschrénkt sein.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten
Nebenwirkung bei sich beobachten, sprechen Sie bitte
mit lhrem behandelnden Arzt.

Wie bei anderen inhalativen Arzneimitteln kénnen auch
bei der Inhalation mit Novopulmon® 200 Novolizer®
paradoxe Bronchospasmen auftreten. Ein paradoxer
Bronchospasmus spricht auf ein schnell wirkendes
inhalatives bronchienerweiterndes Mittel an und sollte
umgehend behandelt werden.

Es wird empfohlen, im Falle einer Langzeitbehandlung
das Wachstum bei Kindern regelmaBig zu kontrollieren.
Als vorbeugende MaBnahme gegen Pilzbefall im Mund-
und Rachenraum wird empfohlen, die Inhalation vor
den Mahlzeiten durchzufiihren bzw. nach jeder Inhala-
tion den Mund auszusptlen oder die Zahne zu putzen.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST NOVOPULMON® 200 NOVOLIZER® AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

In der Originalverpackung lagern!

Novopulmon® 200 Novolizer® ist vor Feuchtigkeit

geschutzt aufzubewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett,

dem Umkarton und dem Behéltnis angegebenen Ver-

falldatum nicht mehr verwenden.

Dauer der Haltbarkeit
* Novopulmon® 200 Novolizer®
Haltbarkeit der ungedffneten Packung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behélters:
6 Monate
¢ Novolizer®-Inhalator
Haltbarkeit vor der ersten Anwendung: 3 Jahre
Haltbarkeit bei Gebrauch: 1 Jahr
Hinweis: Tests haben die Funktionsféhigkeit des
Novolizer® fiir 2000 Dosierungen belegt. Aus diesem
Grunde kénnen maximal 10 Patronen, die jeweils 200
Dosierungen enthalten, bzw. 20 Patronen, die jeweils
100 Dosierungen enthalten, bzw. 40 Patronen, die
jeweils 50 Dosierungen enthalten in diesem Gerat ver-
wendet werden (innerhalb eines Jahres), bevor es
ersetzt werden muss.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Novopulmon® 200 Novolizer® enthélt

Der Wirkstoff ist Budesonid.

Eine abgegebene Dosis (ein Hub) enthélt 200 Mikro-
gramm Budesonid.

Beim Novopulmon® 200 Novolizer®-Inhalator enthlt die
aus dem Mundstiick abgegebene Dosis dieselbe Menge
Wirkstoff wie die aus der Patrone abgemessene Dosis.
Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat
(Milchzucker, enthalt geringe Mengen an Milchprotein).

Wie Novopulmon® 200 Novolizer® aussieht und
Inhalt der Packung

Novopulmon® 200 Novolizer®, 200 Mikrogramm,
Pulver zur Inhalation, ist in folgenden PackungsgréBen
erhéltlich:

Originalpackungen:

1 Pulverinhalator und 1 Patrone mit 100 Einzel-
Dosierungen

1 Pulverinhalator und 1 Patrone mit 200 Einzel-
Dosierungen

1 Pulverinhalator und 2 Patronen mit je 200 Einzel-
Dosierungen

1 Pulverinhalator und 3 Patronen mit je 200 Einzel-
Dosierungen

1 Pulverinhalator und 4 Patronen mit je 200 Einzel-
Dosierungen

Nachfillpackungen:

1 Patrone mit 100 Einzel-Dosierungen

1 Patrone mit 200 Einzel-Dosierungen

2 Patronen mit je 200 Einzel-Dosierungen

3 Patronen mit je 200 Einzel-Dosierungen

4 Patronen mit je 200 Einzel-Dosierungen

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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MEDA Pharma GmbH & Co. KG
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E-Mail: medinfo@medapharma.de

Hersteller:

MEDA Manufacturing GmbH

Neurather Ring 1, 51063 KdIn

Telefon (0221-6472-0), Telefax (0221-6472-696)
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