1. 2, 3.
Schiitteln Klicken Inhalieren

x1
A -
L>;<u J
o -Dsa
\
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Fir weitere Informationen scannen Sie bitte den Code oder besuchen Sie die Webadresse www.oeh.fi/bfbe

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bufomix Easyhaler, 160 Mikrogramm/4,5 Mikrogramm/Inhalation, Pulver zur Inhalation
Budesonid/Formoterolfumaratdihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bufomix Easyhaler 160/4,5 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bufomix Easyhaler 160/4,5 beachten?
Wie ist Bufomix Easyhaler 160/4,5 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bufomix Easyhaler 160/4,5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Al

1. Was ist Bufomix Easyhaler 160/4,5 und wofiir wird es angewendet?

Bufomix Easyhaler ist ein Inhalator, der fiir die Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen

im Alter von 12-17 Jahren verwendet wird. Er wird auch verwendet, um Symptome der chronisch

obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) bei Erwachsenen im Alter von 18 Jahren und élter zu behandeln. Er

enthélt zwei verschiedene Arzneimittel: Budesonid und Formoterolfumaratdihydrat.

* Budesonid gehort zu einer als ,, Kortikosteroide* bezeichneten Arzneimittelgruppe. Es wirkt, indem es
Schwellungen und Entziindungen in Ihrer Lunge reduziert und vorbeugt.

* Formoterolfumaratdihydrat gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,,Jlangwirksame Beta-2-
Adrenozeptoragonisten* oder ,,Bronchodilatatoren* bezeichnet werden. Es entspannt die Muskeln in
Thren Atemwegen. Dadurch konnen Sie leichter atmen.

Asthma
Bufomix Easyhaler 160/4,5 kann fiir Asthma auf zwei unterschiedliche Arten verschrieben werden.

a) Bei einigen Personen werden zwei Asthma-Inhalatoren verschrieben: Bufomix 160/4,5 und ein
zusitzlicher Inhalator mit einer ,,Notfallmedikation®.
. Diese Personen benutzen Bufomix Easyhaler jeden Tag. Dies beugt Asthmasymptome vor.


http://www.oeh.fi/bfbe
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J Diese Personen benutzen Thren zuséitzlichen Inhalator mit einer ,,Notfallmedikation beim Auftreten
von Asthmasymptomen, um das Atmen wieder zu erleichtern.

b) Bei einigen Personen wird Bufomix 160/4,5 als Ihr einziger Asthma-Inhalator verschrieben.

. Diese Personen benutzen Bufomix Easyhaler jeden Tag. Dies beugt Asthmasymptome vor.

. Diese Personen benutzen Bufomix Easyhaler auch, wenn Sie zusétzliche Dosen zur Verringerung von
Asthmasymptomen nétig haben, um das Atmen wieder zu erleichtern und, in Absprache mit dem Arzt,
auch um Asthmasymptome zu vermeiden (z. B. wenn Sie Sport betreiben oder wenn Sie Allergenen
ausgesetzt sind). Sie brauchen fiir diesen Zweck nicht einen zusétzlichen Inhalator.

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

Bufomix Easyhaler 160/4,5 kann auch zur Behandlung von Symptomen einer COPD bei Erwachsenen
angewendet werden. COPD ist eine chronische Erkrankung der Atemwege in der Lunge, die hdufig durch
Zigarettenrauchen verursacht wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bufomix Easyhaler 160/4,5 beachten?

Bufomix Easyhaler 160/4,5 darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Budesonid, Formoterol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels einschlieBlich Laktose (enthélt geringe Mengen an Milcheiweil3)
sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bufomix Easyhaler anwenden, wenn Sie:
. Diabetiker/-in sind

. eine Lungeninfektion haben

. hohen Blutdruck haben oder jemals ein Herzproblem hatten (beispielsweise unregelmaBigen
Herzschlag, sehr schnellen Puls, Verengung der Arterien oder Herzinsuffizienz)

. Probleme mit Ihrer Schilddriise oder den Nebennieren haben

. einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben

. eine schwere Lebererkrankung haben.

Wenn bei [hnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Spiilen Sie IThren Mund nach dem Inhalieren Threr Dosis aus, um eine Pilzinfektion im Mund zu vermeiden.

Anwendung von Bufomix Easyhaler zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich
um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhiltlich sind.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Bufomix Easyhaler verstirken und Ihr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Informieren Sie insbesondere [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

anwenden:

. Betablocker (z. B. Atenolol oder Propranolol gegen Bluthochdruck), einschlieSlich Augentropfen
(z. B. Timolol bei einem Glaukom).

. Arzneimittel gegen schnellen oder ungleichméBigen Herzschlag (z. B. Chinidin).

. Arzneimittel wie Digoxin, das oft zur Behandlung von Herzinsuffizienz eingesetzt wird.

. Diuretika, auch bekannt als ,,Wassertabletten (z. B. Furosemid). Diese werden zur Behandlung von
Bluthochdruck eingesetzt.

. Steroid-Arzneimittel zum Einnehmen (z. B. Prednisolon).

. Xanthin-Arzneimittel (z. B. Theophyllin oder Aminophyllin). Diese werden haufig zur Behandlung
von Asthma eingesetzt.



. Andere Bronchodilatatoren (z. B. Salbutamol).

. Trizyklische Antidepressiva (z. B. Amitriptylin) und das Antidepressivum Nefazodon.

. Phenothiazin-Arzneimittel (z. B. Chlorpromazin und Prochlorperazin).

. Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol,
Posaconazol, Clarithromycin und Telithromycin).

. Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit (z. B. Levodopa).

. Schilddriisenmedikamente (z. B. Levothyroxin).

Wenn Sie eines der oben erwéhnten Medikamente nehmen oder Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit
Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bufomix Easyhaler anwenden.

Informieren Sie auBBerdem Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei Thnen aufgrund einer Operation oder einer
Zahnoperation eine Vollnarkose durchgefiihrt werden soll.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

[ ]

. Wenden Sie Bufomix Easyhaler nicht an, es sei denn, es wurde IThnen von Threm Arzt verordnet.

. Wenn Sie wihrend der Anwendung von Bufomix Easyhaler schwanger werden, setzen Sie die

Anwendung von Bufomix Easyhaler fort, informieren Sie jedoch unverziiglich Thren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bufomix Easyhaler hat keine bzw. vernachlissigbare Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder
Féhigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

Bufomix Easyhaler enthilt Laktose, d. h. eine Art von Zucker. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst
nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden. Die in diesem Arzneimittel enthaltende Laktosemenge verursacht bei Personen mit Laktoseintoleranz
in der Regel keine Probleme.

Der Bestandteil Laktose enthélt geringe Mengen an Milcheiweil3, das allergische Reaktionen ausldsen kann.

3. Wie ist Bufomix Easyhaler 160/4,5 anzuwenden?

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

. Es ist wichtig, dass Sie Bufomix Easyhaler jeden Tag anwenden, auch wenn Sie im Moment keine

Asthma- oder COPD-Symptome haben.
. TIhr Arzt fiihrt eine regelméBige Kontrolle Threr Asthmasymptome durch.

Wenn Sie Steroidtabletten gegen Thr Asthma oder gegen COPD eingenommen haben, reduziert Thr Arzt
moglicherweise die Anzahl der Tabletten, die Sie einnehmen, sobald Sie mit der Anwendung von Bufomix
Easyhaler begonnen haben. Wenn Sie bereits seit langem Steroidtabletten einnehmen, fiihrt [hr Arzt
moglicherweise gelegentlich Bluttests durch. Eine Reduzierung der Anzahl Ihrer Steroidtabletten zum
Einnehmen kann zu allgemeinem Unwohlsein fiihren, auch wenn sich Thre Brustkorbsymptome unter
Umstdnden verbessern. Mdglicherweise treten Symptome wie verstopfte oder laufende Nase, Schwiche oder
Gelenk- oder Muskelschmerzen und ein Hautausschlag (Ekzem) auf. Wenn eines dieser Symptome Sie
einschriankt oder wenn Symptome wie Kopfschmerzen, Miidigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen auftreten,
wenden Sie sich bitte umgehend an Thren Arzt. Moglicherweise brauchen Sie andere Medikamente, wenn Sie
allergische oder arthritische Symptome entwickeln. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Zweifel haben,
ob Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler fortsetzen sollen.

Ihr Arzt zieht unter Umsténden in Betracht, Thre {ibliche Behandlung in Belastungsphasen durch
Steroidtabletten zu ergénzen (beispielsweise, wenn Sie eine Infektion im Brustkorb haben, oder vor einer
Operation).



Wichtige Informationen iiber Ihre Asthma- oder COPD-Symptomen

Wenn Sie das Gefiihl haben, wihrend der Anwendung von Bufomix Easyhaler Atmungsschwierigkeiten zu
haben oder Keuchatmung zu entwickeln, sollten Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler fortsetzen,
jedoch so bald wie mdglich Thren Arzt aufsuchen, da Sie mdglicherweise eine zusétzliche Behandlung
bendtigen.

Kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn:

* sich lhre Atmung verschlechtert oder Sie nachts héufig mit Asthma aufwachen.

e Sie am Morgen ein Engegefiihl im Brustkorb haben oder Ihr Engegefiihl im Brustkorb ldnger als sonst
anhalt.

Diese Anzeichen konnten bedeuten, dass Ihr Asthma oder Ihre COPD nicht ausreichend unter Kontrolle ist

und Sie moglicherweise sofort eine andere oder zusétzliche Behandlung benotigen.

ASTHMA

Bufomix Easyhaler 160/4,5 kann zur Behandlung von Asthma auf zwei unterschiedliche Weisen

verschrieben werden. Wie oft und wann Bufomix Easyhaler angewendet wird, ist von der Verschreibung

abhéngig.

a) Wenn Ihnen Bufomix Easyhaler und ein zusétzlicher Inhalator mit Notfallmedikation verschrieben
wurde, lesen Sie den Abschnitt ,,A) Anwendung von Bufomix Easyhaler und eines zusitzlichen
Inhalators mit Notfallmedikation®.

b) Wenn Thnen nur Bufomix Easyhaler verschrieben wurde, lesen Sie den Abschnitt ,,B) Anwendung von
Bufomix Easyhaler als alleiniger Inhalator®.

A) Anwendung von Bufomix Easyhaler und eines zusétzlichen Inhalators mit Notfallmedikation
Benutzen Sie Ihren Bufomix Easyhaler jeden Tag. Dadurch kénnen Sie Ihren Asthmasymptomen leichter

vorbeugen.

Erwachsene (ab 18 Jahre)

. Die iibliche Dosis betrdgt 1 oder 2 Inhalationen zweimal téglich.
. Ihr Arzt kann diese Dosis auf 4 Inhalationen zweimal tdglich erhdhen.
. Wenn Thre Symptome gut unter Kontrolle sind, werden Sie von [hrem Arzt unter Umstinden gebeten,

Ihr Medikament einmal am Tag anzuwenden.

Jugendliche (12 bis 17 Jahre)

. Die iibliche Dosis betrdgt 1 oder 2 Inhalationen zweimal téglich.

. Wenn Thre Symptome gut unter Kontrolle sind, werden Sie von IThrem Arzt unter Umstidnden gebeten,
das Medikament einmal am Tag anzuwenden.

Eine niedrigere Dosierung von Bufomix Easyhaler ist verfligbar fiir Kinder im Alter von 6 bis 11 Jahren.
Bufomix Easyhaler wird nicht zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Ihr Arzt (oder das Asthma-geschulte Pflegepersonal) ist Ihnen beim Management Ihres Asthmas behilflich.
Sie stellen die Dosis dieses Arzneimittels so ein, dass Sie die niedrigste Dosis erhalten, mit der Thr Asthma
kontrolliert wird. Verdndern Sie die Dosis aber nicht selbst (also ohne vorher mit Ihrem Arzt oder dem
Asthma-geschulten Pflegepersonal gesprochen zu haben).

Benutzen Sie Ihren zusétzlichen ,,Inhalator mit Notfallmedikation* zur Behandlung von akuten
Asthmasymptomen. Tragen Sie Thren ,,Inhalator mit Notfallmedikation* fiir Bedarfsfalle immer bei sich.
Verwenden Sie nicht den Bufomix Easyhaler zur Behandlung von Asthmasymptomen - benutzen Sie dafiir
Ihren Inhalator mit Notfallmedikation.

B) Anwendung von Bufomix Easyhaler als alleiniger Asthma-Inhalator
Wenden Sie Bufomix Easyhaler auf diese Weise nur an, wenn Thr Arzt Sie dazu aufgefordert hat und wenn
Sie mindestens 12 Jahre alt sind.



Benutzen Sie Ihren Bufomix Easyhaler 160/4,5 jeden Tag. Dadurch kénnen Sie Thren Asthmasymptomen
leichter vorbeugen. Folgende Anwendungen sind moglich:

. 1 Inhalation morgens und 1 Inhalation abends

oder

. 2 Inhalationen morgens

oder

. 2 Inhalationen abends.

Moglicherweise erhoht Thr Arzt die Dosis auf zweimal téglich 2 Inhalationen.
Benutzen Sie Bufomix Easyhaler 160/4,5 aullerdem als ,,Inhalator mit Notfallmedikation“ zur

Behandlung akuter Asthmasymptome und zur Verhinderung von Asthmasymptomen (z. B. wenn Sie Sport
betreiben oder wenn Sie Allergenen ausgesetzt sind).

. Wenn Asthmasymptome auftreten, inhalieren Sie einmal und warten Sie einige Minuten.
o Wenn Sie sich nicht besser fiihlen, inhalieren Sie noch einmal.
. Inhalieren Sie nicht haufiger als 6-mal gleichzeitig.

Tragen Sie Thren Bufomix Easyhaler fiir Bedarfsfille immer bei sich.

Normalerweise liegt die Tagesdosis bei hochstens 8 Inhalationen. Thr Arzt kann Thnen jedoch erlauben, {iber
einen begrenzten Zeitraum bis zu 12 Inhalationen pro Tag durchzufiihren.

Wenn Sie regelmaBig tdglich 8 oder mehr Inhalationen durchfiihren miissen, vereinbaren Sie einen Termin
mit Threm Arzt oder medizinischem Fachpersonal. Moglicherweise muss Thre Behandlung umgestellt
werden.

Fihren Sie innerhalb von 24 Stunden nicht mehr als 12 Inhalationen durch.

Wenn Asthmasymptome auftreten, wihrend Sie Sport treiben, benutzen Sie Bufomix Easyhaler wie hier
beschrieben. Es ist wichtig, dass Sie mit Threm Arzt die Anwendung von Bufomix Easyhaler zur
Verhinderung von Asthmasymptomen besprechen; Wie oft Sie Sport betreiben oder wie oft Sie Allergenen
ausgesetzt sind, kann einen Einfluss auf die Ihnen verschriebene Behandlung haben.

COPD (Chronisch obstruktive Lungenerkrankung)
. Nur bei Erwachsenen anwenden (ab 18 Jahre).
. Die iibliche Dosis ist 2 Inhalationen zweimal taglich.

Zur Behandlung Threr COPD wird Thr Arzt Ihnen mdglicherweise auerdem ein anderes bronchial
entspannendes Arzneimittel verschreiben, z. B. ein sogenanntes Anticholinergikum (wie Tiotropium- oder
Ipratropiumbromid).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Bufomix Easyhaler angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Bufomix Easyhaler 160/4,5 angewendet haben, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis anwenden wie auf dem Apothekenetikett angegeben oder von Threm Arzt
empfohlen. Erhdhen Sie die Ihnen verordnete Dosis nicht, ohne vorher &rztlichen Rat eingeholt zu haben.

Die héufigsten Symptome, die auftreten kénnen, nachdem Sie eine groBere Menge von Bufomix Easyhaler
160/4,5 angewendet haben, als Sie sollten, sind Zittern, Kopfschmerzen oder Herzrasen.

Wenn Sie die Anwendung von Bufomix Easyhaler vergessen haben

. Wenn Sie die Anwendung einer Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich daran
erinnern. Wenn lhre néachste Dosis jedoch kurz bevorsteht, {iberspringen Sie die ausgelassene Dosis.
. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.



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

Die Anweisungen zur Verwendung des Inhalators finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

auftreten miissen.

Wenn eine der folgenden Situationen bei Ihnen auftritt, wenden Sie Bufomix Easyhaler nicht weiter an

und sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt:

. Schwellung Thres Gesichts, insbesondere in der Mundgegend (Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden) oder Nesselausschlag zusammen mit Atmungsbeschwerden (Angioddem)
und/oder einem plotzlichen Schwichegefiihl. Diese Symptome bedeuten, dass Sie allergisch reagieren.
Dies kommt selten vor, d. h. bei bis zu 1 von 1 000 Personen.

. Plotzliche akute Keuchatmung oder Kurzatmigkeit unmittelbar nach Anwendung Ihres Inhalators.
Wenn eines dieser Symptome auftritt, beenden Sie die Anwendung Ihres Bufomix Easyhaler
sofort und verwenden Sie stattdessen Ihren Inhalator mit Notfallmedikation. Verstindigen Sie
unverziiglich Thren Arzt, da méglicherweise eine Anderung Ihrer Behandlung erforderlich ist.
Dies kommt sehr selten vor, d. h. bei bis zu 1 von 10 000 Personen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéihrend der Anwendung von Bufomix Easyhaler folgende
Beschwerden bemerken — dies konnten Symptome einer Lungenentziindung sein:

. Fieber oder Schiittelfrost

. vermehrte Bildung von Schleim, Farbdnderung des Schleims

. starkerer Husten oder verstdrkte Atembeschwerden

Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten ist eine hiiufige Nebenwirkung (bei bis zu 1 von
10 Personen).

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Hiufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen treffen)

. Palpitationen (erkennbares Herzklopfen), Zittern bzw. starkes Zittern. Wenn diese Nebenwirkungen
auftreten, sind sie in der Regel leicht und verschwinden bei fortgesetzter Anwendung von Bufomix
Easyhaler wieder.

. Soor (Pilzinfektion) im Mund. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Nebenwirkung ist
geringer, wenn Sie sich den Mund nach der Anwendung Thres Bufomix Easyhaler mit Wasser

aussplilen.
. Leichtes Halsweh, Husten und Heiserkeit.
. Kopfschmerzen.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen treffen)
. Ruhelosigkeit, Nervositit oder Erregtheit.

. Schlafstérungen.

. Schwindelgefiihl.

. Ubelkeit.

. Herzrasen.

. Blutergiisse auf der Haut.
. Muskelkrampfe.

. Verschwommenes Sehen.

Selten (konnen bis zu 1 von 1 000 Personen treffen)

. Ausschlag, Juckreiz.

. Bronchospasmus (Verengung der Atemwegsmuskulatur, was zu Keuchatmung fiihrt). Wenn nach der
Anwendung von Bufomix Easyhaler plotzlich Keuchatmung einsetzt, beenden Sie die Anwendung
von Bufomix Easyhaler und informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

. Niedriger Kaliumspiegel im Blut.



. Herzrhythmusstérungen.

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10 000 Personen treffen)

. Depression.

. Verhaltensdnderungen, insbesondere bei Kindern.

. Schmerzen im Brustkorb oder Engegefiihl im Brustkorb (Angina pectoris).

. Erhohung des Blutzucker- bzw. Glukosespiegels.

. Verianderungen des Geschmackssinns, z. B. unangenehmer Geschmack im Mund.
. Veranderungen des Blutdrucks.

Inhalierte Kortikosteroide konnen die normale Bildung von Steroidhormonen in Threm Koérper beeinflussen,
insbesondere bei langfristiger Anwendung hoher Dosen. Zu diesen Auswirkungen zihlen:

. Veranderungen der Knochenmineraldichte (Diinnerwerden der Knochen).
. Katarakt (Eintriibung der Augenlinse).

. Glaukom (erhohter Augeninnendruck).

. Verlangsamung der Wachstumsrate bei Kindern und Jugendlichen.

. Auswirkungen auf die Nebennieren.

Diese Auswirkungen sind bei inhalierten Kortikosteroiden viel weniger wahrscheinlich als bei
Kortikosteroidtabletten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen tiber:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de
la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bufomix Easyhaler 160/4,5 aufzubewahren?

. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, dem Folienbeutel und dem Etikett Thres
Inhalators nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

. Bewahren Sie das Produkt nach dem Offnen des Folienbeutels bei Temperaturen nicht iiber 25°C und
geschiitzt vor Feuchtigkeit auf. Sie diirfen den Easyhaler in einer Schutzhiille aufbewahren.

. Wenn Thr Bufomix Easyhaler feucht wird, miissen Sie ihn durch einen neuen Inhalator ersetzen.

. Wechseln Sie Bufomix Easyhaler 4 Monate nach dem Offnen des Folienbeutels. Notieren Sie sich, an
welchem Tag Sie den Beutel gedffnet haben, damit Sie das Datum nicht vergessen.

. 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.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bufomix Easyhaler 160/4,5 enthiilt

. Die Wirkstoffe sind Budesonid und Formoterolfumaratdihydrat. Jede inhalierte Dosis enthélt 160
Mikrogramm Budesonid und 4,5 Mikrogramm Formoterolfumaratdihydrat.

. Der sonstige Bestandteil ist Laktosemonohydrat (das Milcheiweif3 enthélt).

Wie Bufomix Easyhaler 160/4,5 aussieht und Inhalt der Packung

Bufomix Easyhaler 160/4,5 ist ein Inhalator, der Ihr Arzneimittel enthélt. Das Inhalationspulver ist von
weiller bis gelblicher Farbe. Jeder Inhalator enthilt 60 oder 120 Dosen und hat einen weillen Korpus mit
rotem oberem Teil.

Bufomix Easyhaler 160/4,5 ist in Packungen mit je 1 Inhalator oder 3 Inhalatoren, 120 Dosen auch in
Packung mit 2 Inhalatoren erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Thre Packung enthélt gegebenenfalls eine Schutzhiille, je nach dem Land wo Sie wohnen. Wenn Sie eine
Schutzhiille bendtigen, wenden Sie sich bitte an den pharmazeutischen Unternehmer (Einzelheiten siche
unten).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit Orion Pharma in
Belgien in Verbindung, Office.Benelux@orion.fi

Zulassungsnummer
Belgien: BE457164
Luxemburg: 2014090230

Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2025.
Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zur Verwendung diesem Arzneimittel sind erhéltlich, wenn Sie

diesen QR Code (auch auf dem Umkarton und dem Etikett des Inhalators enthalten) mit einem Smartphone
scannen. Dieselben Informationen sind auch unter der folgenden Webadresse verfiigbar: www.oeh.fi/bfbe.

QR-Code zu www.oeh.fi/bfbe.



mailto:Office.Benelux@orion.fi
http://www.oeh.fi/
http://www.oeh.fi/

Gebrauchsanweisung fiir den Easyhaler Inhalator

Uber Thren Easyhaler

Bufomix Easyhaler kann sich von Inhalatoren unterscheiden, die Sie in der Vergangenheit benutzt haben.
Daher ist es sehr wichtig, dass Sie ihn richtig verwenden, da eine falsche Handhabung dazu fiihren kann,
dass Sie nicht die richtige Arzneimitteldosis erhalten. Dies konnte Sie sehr unpisslich machen oder dazu
fiihren, dass Thr Asthma und Thre COPD nicht so behandelt werden, wie es eigentlich sein sollte.

Thr Arzt, Thre Pflegekraft oder Ihr Apotheker werden Ihnen zeigen, wie Sie Thren Inhalator richtig
verwenden. Vergewissern Sie sich, dass Sie den richtigen Umgang mit dem Inhalator verstanden haben.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich an Thren Arzt, Pflegekraft oder Apotheker. Wie bei allen

Inhalatoren sollten die Betreuungspersonen sicherstellen, dass Kinder, die Bufomix Easyhaler verschrieben

bekommen, die richtige Inhalationstechnik - wie unten beschrieben - verwenden. Sie konnen auch das
Anleitungsvideo verwenden, zugénglich unter www.oeh.fi/bfbe.

Wenn Sie Thren Easyhaler zum ersten Mal bekommen

im Inhalator trocken zu halten.

Threm Kalender.

Der Easyhaler ist in einen Folienbeutel verpackt. Offnen
Sie den Folienbeutel erst, wenn Sie bereit sind, das
Medikament zu verwenden, da der Beutel hilft, das Pulver

Wenn Sie bereit sind mit der Behandlung zu beginnen,
offnen Sie den Beutel und notieren Sie das Datum z. B. in

Inhalator

Mundstiick

N

‘f
Verwenden Sie den Inhalator innerhalb von 4 Monaten B bschutzkabpe
nach Entfernen aus dem Folienbeutel. PR
RICHTIGE ANWENDUNG
Schritt 1: SCHUTTELN SCHUTTELN x 3-5 Wichtige zu beachtende
Punkte

 Entfernen der
Staubschutzkappe.

« Schiitteln Sie den Inhalator 3-
bis 5-mal, wobei Sie ihn in
aufrechter Position halten.

* Es ist wichtig, den Inhalator in
aufrechter Position zu halten.

* Wenn Sie versehentlich
klicken, wihrend Sie den
Inhalator schiitteln, entleeren
Sie das Pulver aus dem
Mundstiick, so wie unten
beschrieben.

Schritt 2: KLICKEN

« Halten Sie den Inhalator
aufrecht zwischen Zeigefinger
und Daumen.

* Driicken Sie nach unten, bis
Sie ein Klicken horen, und
lassen Sie den Inhalator wieder
einrasten. Dadurch wird eine

KLICKEN x 1

Wichtige zu beachtende

Punkte

* Der Inhalator wird nicht
klicken, wenn die
Staubschutzkappe noch nicht
entfernt ist.

* Nur einmal nach unten
klicken.

* Wenn Sie versehentlich mehr
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Dosis freigesetzt.
¢ Nur einmal nach unten
driicken.

als einmal klicken, entleeren
Sie das Pulver aus dem
Mundstiick, so wie unten
beschrieben.

« Klicken Sie um die Dosis
freizugeben, bevor Sie
einatmen, und nicht zur
gleichen Zeit.

« Halten Sie den Inhalator
aufrecht, wenn Sie klicken
und wenn Sie die Dosis
einatmen. Wenn Sie Thn
schrég halten, konnte das
Pulver herausfallen, bevor Sie
es einatmen kénnen.

Schritt 3: EINATMEN

« Halten Sie den Inhalator noch
immer aufrecht.

* Atmen Sie normal aus.

« Platzieren Sie das Mundstiick
im Mund zwischen die Zihne
und schlieen Sie die Lippen

fest um das Mundstiick herum.

* Atmen Sie kréftig und tief ein.

* Nehmen Sie den Inhalator aus
dem Mund, und atmen Sie
dann normal aus.

EINATMEN

=

Wichtige zu beachtende
Punkte

* Vergewissern Sie sich, dass
das komplette Mundstiick in
Threm Mund ist, damit das
Medikament in Ihre Lungen
gelangen kann.

* Achten Sie darauf, dass Ihre
Lippen eine gute Abdichtung
um das Mundstiick herum
bilden.

« Atmen Sie nicht in den
Inhalator aus. Das ist wichtig,
da sonst der Inhalator
verstopfen kann. Wenn Sie in
den Inhalator ausgeatmet
haben, entleeren Sie das
Pulver aus dem Mundstiick, so
wie unten beschrieben.

Wenn Sie eine weitere Inhalation durchfiihren sollen, wiederholen Sie bitte die Schritte 1-3 Schiitteln-

Klicken-Einatmen.

Nachdem Sie den Inhalator benutzt haben:
* Setzen Sie die Staubschutzkappe wieder auf das Mundstiick. Sie verhindert, dass der Inhalator aus

Versehen ausgelost wird.

* Nachdem Sie die Dosis eingenommen haben, spiilen Sie Ihren Mund mit Wasser aus und spucken Sie es

aus.
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Wie man Pulver aus dem Mundstiick entleert =
Wenn Sie den Inhalator versehentlich geklickt haben, oder wenn ~— 7 i
Sie ihn mehrmals geklickt haben, oder wenn Sie in ihn / \ g

ausgeatmet haben, entleeren Sie das Mundstiick. m’ ( U —_

* Klopfen Sie auf das Mundstiick auf eine Tischplatte oder in

Ihre Handfldche, um das Pulver zu entleeren. ut
* Dann beginnen Sie erneut mit den Schritten Schiitteln- . :
Klicken-Einatmen. P - L —

Reinigung des Easyhalers

Halten Sie Ihren Inhalator trocken und sauber. Bei Bedarf konnen Sie das Mundstiick Thres Inhalators mit
einem trockenen Tuch oder Taschentuch abwischen. Verwenden Sie kein Wasser: Das Pulver im Easyhaler
ist feuchtigkeitsempfindlich.

Verwendung des Easyhalers mit einer Schutzhiille

Sie diirfen mit Threm Inhalator eine Schutzhiille verwenden.
Dies kann dazu beitragen, die Nachhaltigkeit Thres Produkts zu
verbessern. Wenn Sie Thren Inhalator zum ersten Mal in die
Schutzhiille einsetzen, stellen Sie sicher, dass sich die
Staubschutzkappe auf dem Inhalator befindet, da dies
verhindert, dass er versehentlich ausgeldst wird. Sie konnen den
Inhalator verwenden, ohne ihn aus der Schutzhiille zu nehmen.

Folgen Sie den gleichen Anweisungen wie oben, 1. Schiitteln —
2. Klicken — 3. Einatmen.

Vergessen Sie nicht:

 Halten Sie den Inhalator in aufrechter Position wenn Sie ihn
klicken

* Die Staubschutzkappe nach Einnahme der Dosis wieder
aufsetzen, da dies die unabsichtlichte Auslosung des
Inhalators verhindert.

Wann wechseln Sie zu einem neuen Easyhaler

Der Dosiszéhler zeigt die Anzahl der verbleibenden Dosen
an. Der Zihler dreht sich nach jedem fiinften Klick. Wenn
der Dosiszdhler anfiangt, rot zu werden, sind noch 20 Dosen
vorhanden.

Wenn Sie noch keinen neuen Easyhaler haben, wenden Sie
sich an Thren Arzt, um ein neues Verschreibungsrezept zu
erhalten. Wenn der Zahler 0 (Null) erreicht, miissen Sie den
Easyhaler austauschen. Dosiszahler

Wenn Sie eine Schutzhiille verwenden, konnen Sie sie D
behalten und Thren neuen Inhalator einsetzen.
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Vergessen Sie nicht:

e 1. Schiitteln — 2. Klicken — 3. Einatmen.
e Nachdem Sie die Dosis eingenommen haben, spiilen Sie [hren Mund mit Wasser aus und

spucken Sie es aus.
e Lassen Sie Ihren Inhalator nicht nass werden, schiitzen Sie es vor Feuchtigkeit.

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