GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Bronchospray®
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0,1mg / Sprihstof3
Druckgasinhalation, Suspension

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Salbutamolsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor

Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthélt wichtige Informationen fir Sie.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter
nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimiftel wurde lhnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

® Wenn eine der aufgefithrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt
oder Sie Nebenwir%ungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitie lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Bronchospray Autohaler und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Salbutamol Bronchospray Autohaler
beachten?

3. Wie ist Bronchospray Autohaler anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind magliche

5. Wie ist Bronchospray Autohaler ou%zubewohren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Bronchospray Autohaler und wofiir wird
es angewendet?
Bronchospray Autohaler ist ein Arzneimittel zur Erweiterung der Bronchien.

Bronchospray Autohaler wird angewendet

bei symptomatischer Behandlung von Erkrankungen mit rickbildungsféhiger
[reversibler] Verengung (Obstruktion) der Atemwege wie z.B. Asthma bronc?wio\e
oder chronisch obsrukfive bronchiale Erkrankung (COPD) mit reversibler
Komponente.
- bei Verhitung von durch Anstrengung oder Allergenkontaki verursachten
Asthmaanféilen.
Hinweise
Eine \dnger{risﬁge Behond\ung soll symptomorientiert und nur in Verb\'ndung mit
einer entziindungshemmenden Dauerbehandlung erfolgen.

Bronchospray Autohaler ist zur Akutbehandlung plétzlich aufiretender
Bronchialkrémpfe und anfallsweise aufiretender Atlemnot geeignet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Bronchospray Autohaler beachten?

Bronchospray Autohaler darf NICHT angewendet werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Salbutamolsulfat oder einen der
sonstigen Bestandteile von Bronchospray Autohaler sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Bronchospray

Autohaler ist erforderlich bei

- schweren Herzerkrankungen, insbesondere frischem Herzinfarkt, koronarer
Herzkrankheit (Erkrankung der Herzkranzgefée|, hypertropher obstruktiver
Kardiomyopathie (eine chronische Herzmuskelerkrankung) und tachykarden
Arthythmien (Herzrhythmusstérungen mit ethéhter Herzschlagfrequenz)

- Einnahme von Herzglykosiden (Digitoxin, Digoxin, efc.|

- schwerer und unbehandelier Hypertonie (Bluthochdruck)

- Aneurysmen [krankhafte Ausweitungen der GeféiBwand)

- Hyperthyreose (Uberfunkiion der Schilddriise)

- schwer kontrollierbarem Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit]
Phéochromozytom [bestimmie Erkrankung des Nebennierenmarks).

Kinder
Die besonderen Dosierungsempfehlungen fiir Kinder sind zu beachten (s.a. 3.,Falls
vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis “).

Altere Menschen

Die Dosierung muss bei dlteren Patienten nicht speziell angepasst werden.
Verschlimmert sich die Atemnot nach der Inhalation akut (paradoxe Bronchospastik),
so sollte die Behandlung sofort abgesetzt und der Behandlungsplan vom Arzt
iberprift werden.

Salbutamol sollie nicht als einzige Therapie bei Patienten mit persistierendem
Asthma eingesefzt werden.

Ein ansteigender Bedarf von B2-Sympathomimetika wie Bronchospray Autohaler ist
ein Anzeichen firr eine Verschlechterung der Erkrankung.

Kommt es trotz Behandlung zu keiner befriedigenden Besserung oder gar zu einer
Verschlechterung des Leidens, muss der Therapieplan durch den Arzt U%erdocht
und ggf. durch eine Kombination mit entziindungshemmenden Arzneimitteln, eine
Dosisanpassung einer bereits bestehenden enizindungshemmenden Behandlung
oder die zusdizliche Gabe weiterer Arzneimitiel neu fesigeseizt werden.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmemder Atemnot muss unverziiglich Grztliche
Hilfe in Anspruch genommen werden.

Eine erhebliche Uberschreitung, insbesondere der vorgegebenen Einzeldosen

beim akuten Anfall, aber auch der Tagesdosis kann geféhrlich sein wegen

der Nebenwirkungen auf das Herz insbesondere in Verbindung mit E\eitro\yi—
Versghiebungen [Emiedrigung des Kaliumspiegels| und muss deshalb vermieden
werden.

Bei der Anwendung von Sympathomimetika, einschlieBlich Salbutamol, kénnen
Effekie am HerzKreislaufsystem (kardiovaskulére Effekte) aufireten. Aufgrund von
Daten aus der Markibeobachtung nach Zulassung sowie aus publizierter Literatur
gibt es Hinweise auf das seltene Aufireten von Sauerstoffmangel am Herzmuskel
[myokardialer Ischémie) im Zusammenhang mit Salbutamol. Patienten mit einer
zugrunde liegenden schweren Herzerkrankung, die Salbutamol erhalten, sollten
dringend drzflichen Rat suchen, wenn sie Schmerzen in der Brust oder Symptome
einer sich verschlimmernden Herzerkrankung feststellen.

Es ist wiederholt ber ein ethdhtes Risiko fiir schwere Komplikationen und Todesfélle
bei der Behandlung des Asthma bronchiale mit Beta-Sympathomimetika zur
Inhalation berichtet worden, ohne dass die urséichlichen Zusammenhénge bisher
hinreichend geklért werden konnten.

Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Behandlungserfolg ist eine téigliche
Selbstkontrolle nach érzflicher Anleitung wichtig. Dies erfolgt z.B. durch
regelmabige Messung der max. AtemstoBstéirke mitiels Peak-flow-Meter.
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Wenn eine Narkose unter Verwendung von halogenierten Andsthetika (Form
der Vollnarkose) geplant ist, sollie darauf geachtet werden, dass Bronchospray
Autohaler innerhalb von mindestens ¢ Stunden vor Narkosebeginn még\icﬁst nicht
mehr angewendet wird.

Bei der Inhalation von Bronchospray Autohaler in hohen Dosen kann

der Blutzuckerspiegel ansteigen. Bei Diabetikern sollien engmaschige
Blutzuckerkontrollen durchgefihrt werden.

Bei hoch dosierter Behandlung mit Bronchospray Autohaler kann eine
Hypokaliamie (Senkung des Blutkaliumspiegels) aufireten. Diese kann bei
gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimitiel, insbesondere Methylxanthinen
[z.B. Theophyllin], Korfikoiden (kortisonartige Arzneimitiel), Diurefika (entwéissernde
Arzneimitiel) oder Digitalisglykosiden [Arzneimittel zur Behandlung der
Herzschwache), oder bei gleichzeitig bestehender Hypoxamie [Sauerstoffmangel)
noch verstérkt werden. Eine Kontrolle der Blutsalze ist angezeigt, damit ggf. Kalium
zugefihrt werden kann.

Se%r selten ist iber eine UbersGuerung des Blutes (Lakiatazidose] in Verbindung mit
hohen Dosen von Salbutamol berichtet worden, die ber einen Vernebler inhaliert
wurden, hauptséichlich bei Patienten, die wegen einer akuten Verschlimmerung
des Asthmas behandelt wurden. Dies kann zu Atemnot und ausgleichender
Beschleunigung der Atmung fishren. Dies kann félschlicherweise als ein Hinweis
auf ein Versagen der Asthmatherapie missinterpretiert und zu unangemessener
Erhdhung der Dosis fihren. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass dies bei lhnen J(i,r Fall ist.

Es ist in einzelnen Fallen tber die Auslésung von Glaukomanfdllen bei Patienten
mit Engwinkelglaukom (einer besfimmten Form des griinen Stars| berichtet

worden, die mit einer Kombination von Salbutamol und Ipratropiumbromid bzw.
Oxitropiumbromid behandelt wurden. Bei Vorliegen eines Engwinkelglaukoms
sollte daher bei einer kombinierten Behandlung von Sultanol Inhalationslsung mit
Anticholinergika besonders darauf geachtet werden, dass das Inhalat nicht mit den
Augen in Bertihrung kommt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

D\'e Aﬂwendung von Bfonchospfo\/ AUthO‘eF konﬂ bel Dopmgkomrouen zZU
positiven Ergebnissen fihren. Die gesundheiflichen Folgen der Anwendung von
Bronchospray Autohaler als Dopingmitiel kénnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgeféhrdungen sind nicht auszuschliefen.

Bei Anwendung von Bronchospray Autohaler mit anderen
Arzneimitteln

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

Die Wirkung von Bronchospray Autohaler kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
nachfo\geng genannten Arzneisioffen bzw. Préiparategruppen %ee‘mﬂuss? werden:
Befa-Rezeptorenblocker (Mittel zur Blutdrucksenkung)

Die gleichzeitige Anwendung von Bronchospray Autohaler und Befa-
Rezeptorenblocker fihrt zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwéchung, wobei
die Gabe von -Rezeptorenblockern %e'\ Patienten mit Asthma bronchiale das Risiko
der Ausldsung schwerer Bronchospasmen (Bronchialkiémpfe) birgt.

Antidiabetika (Mittel gegen Zuckerkrankheit]

Weiterhin kann die Blutzucker senkende Wirkung von Anfidiabetika bei
Behandlung mit Bronchospray Autohaler vermindert werden. Hiermit ist jedoch im
Allgemeinen erst bei héheren Dosen zu rechnen, wie sie bei systemischer Gabe
(als Tabletten oder |n{eklion/\nfusion] ublich sind.

Sympathomimetika (Mittel zur Beeinflussung des vegetativen Nervensystems)

Eine wechselseitige Wirkungsverstéirkung und ein erhdhtes Risiko fir unerwiinschte
Wirkungen sind méglich bei gleichzeitiger Gabe von Bronchospray Autohaler und
Methylxanthinen (wie z.B. Theophyllin) oder anderen Sympathomimetika.
Digitalisglykoside (Hefzg/ykosiog}

Ein erhéﬁres Risiko fiir unerwiinschie Wirkungen ist maglich bei gleichzeitiger
Gabe von Bronchospray Autohaler und Digitalisglykosiden.

Andsthetika (Narkosemittel)

Bei der Anwendung halogenierter Andsthetika (Narkosemittel zur Vollnarkose),

wie z.B. Halothan, Methoxyfluran oder Enfluran, muss bei Patienten, die mit
Bronchospray Autohaler behandelt werden, mit einem erhéhten Risiko fir

schwere Herzrhythmussiérungen und Bluidrucksenkung gerechnet werden (sishe
auch: ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Bronchospray Autohaler ist
erforderlich”).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimitiel gelten kénnen.

Schwangerschaft

Sie sollten Bronchospray Autohaler in der Schwangerschaft, insbesondere wéhrend
der ersten drei Monate, nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes anwenden
und nur, wenn Ihr Arzt die Anwendung fir ausdriicklich erforderlich halt. Das
Gleiche gilt wegen der Wehen hemmenden Wirkung fiir die Anwendung am Ende
der Schwangerschaft.

Stillzeit

Da Salbutamol, der Wirkstoff von Bronchospray Autohaler, wahrscheinlich in die
Muttermilch ibergeht, sollten Sie Bronchospray Autohaler wahrend der Stillzeit nur
auf ausdriickliche Anweisung lhres Arzies anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen, insbesondere bei héherer
Dosierung, kann die Féhigkeit zur akfiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt werden. Dies gilt in verstérkiem MaBe bei
Behandlungsbeginn sowie beim Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhigungs-
und Schlafmitteln.

3. Wie ist Bronchospru?' Autohaler anzuwenden?
Wenden Sie Bronchospray Autohaler immer genau nach Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

fur Erwachsene und Kinder ab 4 Jahren:

Erwachsene [einschlieflich &ltere Personen und Jugendliche)

1 Einzeldosis = 1-2 Sprihstéfe = 0,1 bis 0,2 mg Salbutamol

Kinder 4 bis 12 Jahre

1 Einzeldosis = 1 Sprihstol = 0,1 mg Salbutamol

Die Tagesgesamidosis fir Erwachsene soll 0,8 mg Salbutamol nicht Sberschreiten.
Fir Kinder soll die Tagesgesamidosis 0,4 mg Salbutamol nicht Gberschreiten.




Eine héhere Dosierung lésst im Allgemeinen keinen zusdtzlichen therapeutischen
Nutzen erwarten, die Wahrscheinlichkeit des Aufiretens auch schwerwiegender
Nebenwirkungen kann aber erhoht werden.

Zur Akutbehandlung plétzlich aufiretender Bronchialkréimpfe und anfallsweise
aufiretender Atemnot wird eine Einzeldosis inhaliert. Sollie sich die Atemnot 5-10
Minuten nach Inhalation der ersten Einzeldosis nicht spiirbar gebessert haben,
kann eine weitere Einzeldosis genommen werden. Kann ein schwerer Anfall von
Luftnot auch durch eine zweite Einzeldosis nicht behoben werden, kénnen weitere
Einzeldosen erforderlich werden. In diesen Féillen muss unverziglich arzfliche Hilfe
in Anspruch genommen werden.

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder vorhersehbarem
Allergenkontakt wird eine Einzeldosis, wenn méglich etwa 10-15 Minuten vorher,
inhaliert. Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich zum Inhalieren bestimmt.

Art der Anwendung

Zum Inhalieren.

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden, ist eine grindliche Einweisung

des Patienten in den korrekten Gebrauch vorzunehmen. Kinder sollten dieses
Arzneimittel nur unter Aufsicht eines Erwachsenen und nach Vorschrift des Arztes
anwenden. Vor dem ersten Gebrauch und wenn das Bronchospray Autohaler
zwei Wochen oder ldnger nicht benutzt wurde, zundchst 4 SprishstéPe in die Luft
abgeben.

GemdB Bedienungsanleitung inhalieren:

Das Autohaler® Inhalationsgerdt wird durch den Atemzug ausgelést und

setzt wéthrend des Einatmens automatisch die
Medikamentendosis frei.

1. Nehmen Sie die Schulzkappe tber dem )
Mundstiick von hinten nach vorne ab, indem Sie den -
Kleinen Vorsprung der Schutzkappe an der Rickseite

des Autohalers nach unten driicken [vgl. Abb. AJ. I
2. Schiltteln Sie den Autohaler® gut. Hallen Sie den
Autohaler® senkrecht mit dem Mundstiick nach unfen
und drilcken Sie den grauen Hebel am oberen Teil
des Autohalers nach oben, bis er einrastet

[vgl. Abb. BJ.

Das Mundstiick wird dabei vom Anwender
weggerichtet, damit die SprihstéBe in die Luft
abgegeben werden kdnnen.

3. Damit Sie einen Sprithstof freigeben kénnen,
driicken Sie den Dosisfreigabeschieber an der
Unterseite des Autohalers in Richtung des Pfeils, zur
Offnung des Mundstiickes hin (vgl. Abb. C).

4. Damit der néichste SprihstoB freigegeben werden 3
kann, driicken Sie den grauen Hebel nach unten 4

N

Ivgl. Abb. D].
Danach wiederholen Sie die Schritie B bis D, bis insgesamt 4 Sprijhstéfe in die
Luft abgegeben wurden.

Wichtiger Hinweis:

Der Autohaler® setzt automatisch - durch den Atemzug ausgel6st
- eine Medikamentendosis frei.

Fir die Freisetzung des Wirkstoffs wird durchschnitilich eine Atemflussrate von

30 |/min bendtigh. Die Auslésung wird akustisch als “Klicken” wahrgenommen.
Sollte eine atemzugausgeléste Wirkstofffreisetzung nicht méglich sein, kann die
Ausldsung auch mittels Dosisfreigabeschieber er{o%gen [vgl. Abb. CJ.

Anleitung zur Benutzung des Autohalers:
1. Nehmen Sie die Schutzkappe iber dem 1
Mundstiick von hinten nach vorne ab, indem Sie den
Kleinen Vorsprung der Schutzkappe an der Riickseite
des Autohalers nach unfen driicken [vgl. Abb. 1).

2. Schitteln Sie den Autohaler® gut. Hallen Sie den

Autohaler® senkrecht mit dem Mundstfiick nach unfen
und drilcken Sie den grauen Hebel am oberen Ende
des Autohalers nach oben, bis er einrastet

(vgl. Abb. 2).

Sie miissen dabei beachten, dass die
Lufteinlassaffnung (in Abb. 2 mit X gekennzeichnet)
am unteren Teil des Autohalers nicht durch lhre Hand
blockiert wird.

3. Atmen Sie fief aus (vgl. Abb. 3).

4. Nehmen Sie das Mundstiick in den Mund und
umschlieBen Sie es mit den Lippen. Der graue

Hebel muss dabei nach oben zeigen, Unobhdng\'%
von der Kérperposition, in der inhaliert wird. Nac

Méglichkeit sollie die Anwendung im Sitzen oder
Stehen erfolgen. Danach atmen Sie kréftig durch das
Mundstiick ein (vgl. Abb. 4).

Beim Einatmen wird automatisch ein Sprihstol

mit dem Medikament freigesetzt. Sie sollien die
Einatmung nicht stoppen, damit der Sprihnebel
mdglichst tief eingeatmet wird.

5. Halten Sie den Atem solange wie méglich [etwa

10 Sekunden| an, bevor Sie langsam ausatmen (vgl.

Abb. 5). Dann sollien Sie normal weiteratmen.

6. Nach Eninahme eines Sprithsiofies driicken Sie
den graven Hebel wieder in die Ausgangsposition
[waagerecht) zuriick vgl. Abb. 6).

Hat Ihnen Ihr Arzt mehrere SprihsiéBe verordnet,
wiederholen Sie die Anwendung geméaB Schrift 2

bis 6.
Nach abschlieBender Benutzung wird die
Schutzkappe wieder aufgesetz.

Reinigung des Mundstiicks:

Die wéchentliche Reinigung des Mundstiicks mit
einem trockenen Tuch ist ausreichend.

Sie diirfen das zum Reinigen verwendete Tuch
oder andere Gegensldn&ge nicht in den Autohaler®
stecken. Der Autohaler® darf nicht auseinander
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Daver der Behandlung richtet sich nach A,

Schwere und Verlauf der Erkrankung und ist vom Arzt
individuell zu entscheiden.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge
Bronchospray Autohaler angewendet

haben, als Sie sollten }
Die Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung entsprechen den
Nebenwirkungen. Diese trefen dann sehr schnell und ggf. in verstérktem Umfang
in Erscheinung.

Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung sind

Herzk\opFen, unret e\mdﬁiger und/oder beschleunigter HerzscHog, heﬁiges Zittern,
insbesondere an C?en Handen, Ruhelosigkeit, Sch\o?s?érungen und Brustschmerzen.
Treten diese Beschwerden auf, soll unverziiglich érzfliche Hilfe in Anspruch
genommen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Salbutamol Autohaler vergessen
haben

Wenn Sie zu wenig Bronchospray Autohaler angewendet haben, sollien Sie in
keinem Fall die Dosis beim néchsten Mal erhdhen!

Eine nachtrégliche Anwendung st nicht erforderlich. Bronchospray Autohaler sollte
mdglichst nur bei Bedarf angewendet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Bronchospray Autohaler
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Bronchospray Autohaler nicht ohne
Ricksprache mit lhrem Arzt ab. \Ere Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimitiels haben, fragen Sie
lhren Arzt und Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bronchospray Autohaler Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: |mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:|weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelien
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelien
Sehr selten: |weniger als 1 von 10 000 Behandelien, oder unbekannt

Die am héufigsten aufiretenden Nebenwirkungen:

Zittern der Finger oder Hande (Tremor), Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schwindel und
Herzklopfen (Palpitationen). Diese Nebenwirkungen kdnnen sich bei Forfihrung
der Behandlung im Verlaufe von 1-2 Wochen zuriickbilden.

Untersuchungen

Anstieg des Blutspiegels von Insulin und Beeinflussung des Blutdrucks [Senkung oder
Steigerung).

Herzerkrankungen

Herzklopfen (Palpitationen), beschleunigter Herzschlag (Tachykardie],
unregelmaBiger Herzschlag (Arthythmien - einschlieBlich atrialer Fibrillationen] und
Extraschlige des Herzens [Exirasysfolen).

Erkrankungen des Nervensystems

Zittern der Finger oder Hande (Tremor), Kopfschmerzen und Schwindel.
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Husten und Anfdlle von Atemnot bei/nach der Inhalation (paradoxe
Bronchospasmen).

Erkranlsungen des Magen-Darm-Trakts

Ubelkeit und Missempfindungen im Mund-, Rachenbereich.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Schwitzen

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelschmerzen und rémpfe.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Emiedrigter Blutkaliumspiegel (Hypokaliémie) und erhéhter Blutzuckerspiegel
(Hyperg% kamie).

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreakfionen (u.a. Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag,
Blutdruckabfall, Gesichtsoderm).

Psychiatrische Erkrankungen

Nervositéit, krankhaft gesteigerte Akivitat (Hyperakivité), Schlafstérungen und
Sinnestéuschungen (Halluzinationen| (insbesondere bei Kindern bis 12 Jahren).

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und Mainahmen, wenn Sie betroffen sind

Einige der genannten Nebenwirkungen kénnen unter Umsténden akut
lebensbedrohlich sein (wie z.B. lebensbedrohliche Tachykardien). Darum sollien Sie
sofort einen Arzt informieren, falls ein derartiges Ereignis plétzlich aufiritt oder sich
unerwartet stark entwickelt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeiniréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Bronchospray Autohaler aufzubewahren?
Arzneimitiel fir Kinder unzuganglich avfbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falischachtel und dem Efikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht iber +25°C lagern.

Behalter steht unter Druck!

Vor Hitze, direkter Sonnenbestrahlung und Frost schiitzen!

Nicht gegen Flammen oder auf glihende Gegenstinde sprihen!

Nicht gewaltsam &ffnen oder verbrennen!

Arzneimitiel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu enisorgen isf, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Bronchospray Autohaler enthélt

Der Wirkstoff ist: Salbutamolsulfat

1 SprithstoB & 30 mg Aerosol enthélt 0,12 mg Salbutamolsulfat, entsprechend
0,1 mg Salbutamol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Ethanol, Olsdure, Norfluran

Wie Bronchospray Autohaler aussieht und Inhalt der Packung
Homogene, cremeweille bis gréulichweile Suspension.

Bronchospray Autohaler ist in Packungen mit 200 Einzeldosen und als
Doppelpackung mit 2 x 200 Einzeldosen erhéilflich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Astellas Pharma GmbH

Postfach 500166, 80971 Minchen

Telefon: (089) 45 4401, Telefax: (089) 4544-1329

Infernet; www.astellas.com/de

Hersteller

3M Health Care Limited, 1 Morley Street, Loughborough, GroBbritannien
Laboratoires 3M Santé, Avenue du 11 Novembre,

45312 Pithiviers Cedex, Frankreich

Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner Sir. 28, 81673 Minchen
Zulassungsinhaber:

3M Health Care Limited, 1 Morley Street, Loughborough,

leicestershire, LE11 1EP, England

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im 10.2008.
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