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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Novopulmon® 400 Mikrogramm Novolizer®, Pulver zur Inhalation

Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer beachten?
3. Wie ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer und woflr wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Novopulmon400 Mikrogramm Novolizer, Budesonid, ist ein Glukokortikoid (Kortikosteroid/
Kortison), zur Inhalation bei Ianger fortbestehendem Bronchialasthma (sog. Antiasthmatikum).

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer wird angewendet zur Behandlung fortbestehender (persistierender)
Atemwegserkrankungen, wenn die Anwendung von Glukokortikoiden erforderlich ist, wie z.B. bei

- Bronchialasthma
- Chronisch obstruktiver Bronchitis

Hinweis

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer ist nicht zur Behandlung von plétzlich auftretenden Atemnotanfallen
(akuter Asthmaanfall oder Status asthmaticus) geeignet.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Novopulmon 400 Mikro-
gramm Novolizer beachten?

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen Bude-
sonid oder gegen Milchprotein sind, das in geringen Mengen in dem in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteil Lactose-Monohydrat enthalten ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer
anwenden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer ist erforderlich,
wenn Sie unter einer aktiven bzw. latenten Lungentuberkulose leiden. Hier sind eine genaue Beobachtung und
besondere Sorgfalt erforderlich. Patienten mit aktiver Lungentuberkulose diirfen Novopulmon 400 Mikrogramm

Novolizer nur dann anwenden, wenn sie gleichzeitig 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 dirfen Novopulmon 400 Mikro-

gramm Novolizer nur dann anwenden, wenn Sie ebenfalls eine entsprechende Behandlung fur solche
Infektionen erhalten.

Die Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer ist nicht angezeigt fir die Behandlung von akuter
Atemnot bzw. bei Status asthmaticus (Dauerkrampf der Bronchien durch sehr haufige oder lang anhaltende
Bronchialasthma-Anfalle). Inr Arzt wird Ihnen den Einsatz eines schnell wirkenden inhalativen
bronchienerweiternden Mittels (Bronchodilatators) als Notfallmedikation zur Linderung akuter Asthma
Symptome anraten.

Die Behandlung einer akuten Verschlimmerung des Asthmas bzw. der dadurch ausgel6sten Symptome kann
eine Erhéhung der Dosis von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer erforderlich machen.

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung kann die Behandlung mit Novopulmon 400 Mikrogramm

Novolizer (3hnlich wie eine Behandlung mit anderen Glukokortikoiden) zu einer verringerten Ausscheidung des
Wirkstoffes sowie zu einer Steigerung der systemischen (den ganzen Korper betreffenden) Verfligbarkeit fuhren.
Auf diese moglichen Wirkungen, die nicht auf den Anwendungsort beschrankt bleiben (systemische Wirkungen),
sollte besonders geachtet werden. Ihr Arzt wird entsprechende Kontrolluntersuchungen durchfuhren.

Systemische Wirkungen von inhalierten Glukokortikoiden wie Budesonid kdnnen insbesonders dann auftreten,
wenn hohe Dosen Uber einen langeren Zeitraum verabreicht werden. Ein Auftreten dieser Wirkungen ist
allerdings bei Inhalationstherapie sehr viel weniger wahrscheinlich als bei oralen (z.B. als Tablette zugefihrten)
Glukokortikoiden. Zu solchen mdéglichen systemischen Wirkungen sind zu rechnen: Unterdrickung der
Nebennierenrindenfunktion (adrenale Suppression), Cushing-Syndrom, cushingoide Erscheinungen (eine
Hormonstdrung, die durch einen hohen Kortisonspiegel im Blut verursacht wird und mit Stammfettsucht,
"Vollmondgesicht", dinner werdender Haut, Bluthochdruck, usw. einhergeht), Wachstumsverzdgerung bei
Kindern und Jugendlichen, Abnahme der Knochenmineraldichte, grauer Star (Katarakt), griner Star (Glaukom)
und seltener eine Reihe von psychischen Veranderungen oder Verhaltensauffalligkeiten einschlieBlich psycho-
motorischer Hyperaktivitat, Schlafstérungen, Angstlichkeit, Depression oder Aggression (besonders bei Kindern).
Aus diesem Grund ist es wichtig, dass nach Stabilisierung der Symptome eine mdglichst niedrige Dosis gewahlt
wird, bei der sich gerade noch eine wirksame Kontrolle des Bronchialasthmas aufrechterhalten lasst.

VorsichtsmafSnahmen bei Patienten, die vorher noch nicht oder nur gelegentlich mit Glukokortikoiden behandelt
worden sind:
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Wird Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer regelmafig entsprechend der gegebenen Hinweise angewendet,
sollte bei Ihnen nach etwa 1 bis 2 Wochen eine Besserung der Atembeschwerden spurbar sein. Allerdings koén-
nen extreme Schleimansammlungen und Entziindungsprozesse die Bronchialwege (Atemwege) in einem
solchen Ausmal? versperren, dass das Budesonid seine lokalen Wirkungen nicht vollstandig entfalten kann. In
solchen Fallen sollte die Inhalations-Therapie mit Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer durch eine kurze
Zwischenbehandlung mit systemischen Glukokortikoiden (beginnend mit einer Dosis entsprechend 40 bis 60 mg
Prednisolon taglich) erganzt werden. Die Dosis der systemischen Glukokortikoide wird dann langsam reduziert.

VorsichtsmafSnahmen fiir die Umstellung von systemischen Glukokortikoiden auf eine Inhalationstherapie:

Patienten, die eine systemische Behandlung mit Glukokortikoiden erhalten, sollten dann auf Novopulmon 400

Mikrogramm Novolizer umgestellt werden, wenn ihre Beschwerden unter Kontrolle sind. Bei diesen Patienten,
deren Nebennierenrindenfunktion normalerweise eingeschrankt ist, darf die systemische Behandlung mit
Glukokortikoiden nicht plétzlich eingestellt werden. Zu Beginn der Umstellung sollte Uber einen Zeitraum von 7

bis 10 Tagen eine hohe Dosis Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer zusatzlich zu den systemischen
Glukokortikoiden verabreicht werden. Dann kann man entsprechend der Reaktion des Patienten und abhangig
von der ursprunglichen Dosis des systemischen Glukokortikoids die tagliche Dosis des systemischen
Glukokortikoids schrittweise reduzieren (z. B. um 1 Milligramm Prednisolondquivalent jede Woche oder 2,5
Milligramm Prednisolonaquivalent jeden Monat). Das orale Glukokortikoid sollte auf eine méglichst geringe Do-
sis reduziert werden. Es kann moglich werden, das orale Glukokortikoid vollstandig durch die Inhalation von

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer zu ersetzen.

Innerhalb der ersten Monate einer Umstellung der Patienten von der systemischen Gabe von Glukokortikoiden
auf eine Inhalationstherapie kann eine Wiederaufnahme der systemischen Gabe von Glukokortikoiden im Falle
von Stressperioden bzw. in Notfdllen (z. B. schwere Infektionen, Verletzungen, Operationen) 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 Glukokortikoidschutz bendtigen.

Die Erholung von einer eingeschrankten Nebennierenfunktion kann eine beachtliche Zeitspanne in Anspruch
nehmen.

Trotz unveranderter oder sogar verbesserter Atemfunktion kann sich ein Patient nach Absetzen der
systemischen Glukokortikoide in unspezifischer Weise unwohl fiihlen. Trotzdem sollte man versuchen, die
alleinige Behandlung mit inhalativem Budesonid und den Verzicht auf orale Glukokortikoide beizubehalten,
solange keine Anzeichen einer ungenltgenden Nebennierenrindenfunktion erkennbar sind.

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

Die Behandlung mit Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer darf nicht plétzlich abgebrochen werden.
Verschlimmerung klinischer Beschwerden aufgrund von akuten Atemwegsinfektionen:

Falls sich die klinischen Beschwerden durch akute Atemwegsinfektionen verschlimmern, ist eine Behandlung mit

entsprechenden Antibiotika in Erwagung zu ziehen. Die Dosis an Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer kann
bei Bedarf angepasst werden. In bestimmten Situationen kann auch eine systemische Behandlung mit
Glukokortikoiden angezeigt sein.

Kinder:

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer ist flr die Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren geeignet.
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Es wird empfohlen, die Kérpergrof3e von Kindern, die eine Langzeitbehandlung mit inhalativen Glukokortikoiden
erhalten, regelmalig zu Uberwachen. Sollte sich das Wachstum verlangsamen, muss der Arzt die Therapie mit
dem Ziel Gberprufen, die Dosis, soweit das moglich ist, auf die niedrigste Dosis zu senken, bei der sich eine
wirksame Asthmakontrolle aufrechterhalten lasst.

Altere Menschen:

Altere Menschen sollten die méglichen systemischen Wirkungen von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer
beachten, z. B. Abnahme der Knochenmineraldichte, Auftreten von grauem Star und grinem Star, insbesondere
dann, wenn hdhere Dosierungen Uber langere Zeit verabreicht werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:

Die Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer verstarken und Ihr Arzt
wird Sie méglicherweise sorgfaltig Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschliel3lich einiger
Arzneimittel zur Behandlung von HIV: Nelfinavir, Ritonavir, Cobicistat und Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen: Ketoconazol, Itraconazol). Daher sollten diese Kombinationen vermieden werden. Ist das
nicht maéglich, sollte der zeitliche Abstand zwischen der Gabe dieser Arzneimittel und Budesonid so groR wie
maoglich sein.

Bei Frauen, die ebenfalls mit Ostrogenen und kontrazeptiven Steroiden (Empfangnis-Verhitungsmittel)
behandelt wurden, hat man erhéhte Plasmakonzentrationen und eine verstarkte Wirkung von Kortikoiden beob-
achtet. Allerdings wurde keine Auswirkung beobachtet, wenn Budesonid gleichzeitig mit niedrig dosierten
kombinierten oralen Kontrazeptiva eingenommen wurde.

Da es zu einer Unterdriickung der Nebennierenrindenfunktion kommen kann, ist es moglich, dass ein ACTH-
Stimulationstest zum Nachweis einer Hypophyseninsuffizienz zu falschen Ergebnissen fihren kann (niedrige
Werte).

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer kann die Wirksamkeit von [B,-Sympathomimetika zur Inhalation
(Asthmaspray zur Erweiterung der Bronchien) verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die meisten Ergebnisse aus prospektiven epidemiologischen Studien und die weltweiten Erfahrungen nach
Markteinfihrung konnten nicht zeigen, dass sich durch inhalatives Budesonid wahrend der Schwangerschaft ein
erhohtes Risiko fur unerwinschte Wirkungen auf die Gesundheit des Fétus und des Neugeborenen ergibt.
Sowohl flir den Fotus als auch fur die Mutter ist die Aufrechterhaltung einer angemessenen Asthmabehandlung
wahrend der Schwangerschaft wichtig. Wie flr andere Arzneimittel erfordert die Anwendung von Budesonid
wahrend der Schwangerschaft eine Abwagung des Nutzens fir die Mutter und der Risiken fir den Fotus.

Stillzeit
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Budesonid geht in die Muttermilch tGber. Bei Anwendung therapeutischer Dosen von Novopulmon 400 Mikro-
gramm Novolizer sind jedoch keine Auswirkungen auf den Saugling zu erwarten. Eine Erhaltungstherapie mit
inhalativem Budesonid (200 oder 400 Mikrogramm zweimal taglich) fihrt bei stillenden Frauen mit Asthma zu ei-
ner vernachlassigbaren systemischen Budesonid-Exposition der gestillten Sauglinge. Novopulmon 400 Mikro-
gramm Novolizer kann daher wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Budesonid hat keinen Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer enthalt Milchzucker (Lactose), und zwar 10,5 mg Lactose-
Monohydrat pro abgegebene Dosis. Normalerweise verursacht die per Einzeldosis verabreichte Menge selbst
bei Patienten mit Lactose-Intoleranz keine Probleme. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie unter einer solchen
Unvertraglichkeit leiden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Milchzucker (Lactose) enthalt geringe Mengen
Milchprotein.

3. Wie ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer anzuwenden?

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

Patienten ohne vorherige Glukokortikoidbehandlung wie auch Patienten, die bereits vorher mit inhalativen
Glukokortikoiden behandelt wurden:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene (einschlielRlich alterer Patienten) und Kinder/Jugendliche Uber 12 Jahre:

Empfohlene Anfangsdosis: 1 - 2 Einzeldosen (200 - 400 Mikrogramm) ein- oder zweimal taglich
Empfohlene Hochstdosis: 4 Einzeldosen (1600 Mikrogramm) taglich

Kinder von 6 - 12 Jahren:

Empfohlene Anfangsdosis: 1 Einzeldosis (200 Mikrogramm) zweimal bzw.
1 - 2 Einzeldosen (200 - 400 Mikrogramm) einmal taglich

Empfohlene Héchstdosis: 2 Einzeldosen (800 Mikrogramm) taglich
Hinweis: Fur die 200 Mikrogramm-Dosen ist eine 200 Mikrogramm -Starke verfugbar.

Kinder unter 6 Jahren

Die Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen,
da keine ausreichenden Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorliegen.

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
verstarkte Anwendung von anderen inhalativen und bronchienerweiternden Mitteln duf3ert, sollte man die Dosis
der inhalativen Glukokortikoide steigern. Patienten, die nach Therapieplan nur einmal taglich inhalieren, 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 Fall einer Verschlechterung der Asthmakontrolle sollte der
Patient so schnell wie méglich arztlichen Rat einholen.

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2022 5/14
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Novopulmon® 400 Mikrogramsmm Novolizer®, Pulver zur
Inhalation

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

Dauer der Behandlung

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer ist fur eine Langzeitbehandlung von Asthma und somit auch fur die
Vorbeugung vorgesehen. Es sollte regelmalig entsprechend dem empfohlenen Therapieplan angewendet
werden, auch wenn keine Beschwerden vorhanden sind.

Um sicherzustellen, dass der Wirkstoff den beabsichtigten Wirkungsort optimal erreicht, ist es erforderlich,
gleichmaliig, kraftig und tief und so schnell wie méglich zu inhalieren. Halten Sie einige Sekunden den Atem an

und atmen Sie danach normal weiter. Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer zeigt durch ein deutlich hérbares
Klickgerausch und den Farbwechsel im Kontrollfenster von Grun auf Rot an, dass die Inhalation korrekt

vorgenommen worden ist. Falls der Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer nicht anzeigt, dass die Inhalation
korrekt erfolgt ist, sollte der Inhalationsvorgang wiederholt werden. Das Inhalationsgerat bleibt solange fir eine
weitere Dosisfreigabe gesperrt, bis eine korrekte Inhalation erfolgt ist.

Art der Anwendung

Zur Inhalation.

Bitte gemal der Bedienungsanleitung inhalieren.
Wichtiger Hinweis fiir die Anwendung

Um das Risiko fir 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 Was-
ser auszuspulen bzw. sich die Zdhne zu putzen.

Neckel

NR—— Zahlenfenster Taste
. *™  Schutzkapbe . i
L]
Patronendose Kontrollfenster

Wenn Sie eine groBere Menge von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer angewendet haben, als Sie
sollten

Nehmen Sie die Dosierungen entsprechend den Anweisungen auf der Umverpackung oder den Anweisungen
des Arztes ein. Erhdhen oder reduzieren Sie nicht die Dosis ohne vorher arztlichen Rat zu suchen.

Im Allgemeinen ist bei einer akuten Uberdosierung keine spezielle Notfallbehandlung erforderlich.

Die langfristige Anwendung einer gréReren Menge Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer kann zu einem
Gewebeschwund (Atrophie) der Nebennierenrinde fihren. Es kann zu Nebenwirkungen kommen, die fir
Glukokortikoide Ublich sind.
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In Stresssituationen kann es erforderlich werden, ein Glukokortikoid als VorsichtsmalRnahme zuséatzlich oral zu
verabreichen (z. B. hohe Dosierungen von Hydrokortison).

Wenn Sie die Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer vergessen haben:

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

Wenn Sie die Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer abbrechen

Die Behandlung sollte niemals ohne Rucksprache mit dem Arzt eigenmachtig abgebrochen werden, da neben ei-
ner Verschlimmerung der Erkrankung, auch ahnliche Auswirkungen wie bei plétzlichem Absetzen von oral
gegebenen Glukokortikoiden (siehe oben) nicht sicher ausgeschlossen werden kdnnen.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer zu stark oder zu schwach ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig : Hdufig :

kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich : Selten :

kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten :

kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

Infektionen und parasitaere Erkrankungen:

Haufig: Pilzerkrankung in Mund- und Rachenraum (Oropharyngeale Candidiasis), Pneumonie
(Lungenentztiindung) bei COPD-Patienten

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hypersensibilitat) und Schwellung im Gesicht, im Augenbereich, an
Lippen, in Mund- und Rachenraum (Angio6dem), anaphylaktische Reaktion

Stérungen des Hormonhaushaltes (endokrine Stérungen):

Selten: Unterdruckung der Nebennierenrindenfunktion (Adrenale Suppression), Wachstumsverzdgerung bei
Kindern und Jugendlichen
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Psychiatrische Erkrankungen:
Gelegentlich: Depression, Angstlichkeit oder Besorgtheit

Selten: Unruhe, Nervositat, anomales Verhalten, Ubererregung und Reizbarkeit (diese Nebenwirkungen treten
insbesondere bei Kindern auf)

Haufigkeit nicht bekannt: Schlafstdrungen, Aggression, tbersteigerter Bewegungsdrang bei psychischer Unruhe
(psychomotorische Hyperaktivitat).

Erkrankungen des Nervensystems:

Gelegentlich: Tremor

Augenerkrankungen:

Gelegentlich: Grauer Star (Katarakt), Verschwommenes Sehen

Haufigkeit nicht bekannt: Griiner Star (Glaukom)

Erkrankung der Atemwege, (respiratorische) und des Brustraums (thorakale):
Haufig: Heiserkeit und Husten, Rachenreizung

Selten: Verschlimmerung der Atemnot, unmittelbar nach Inhalation verbunden mit der Verkrampfung der
Bronchien (sog. Bronchospasmus), Stimmstérungen und Heiserkeit (bei Kindern)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes (gastrointestinale Beschwerden):
Haufig: Reizung der Mundschleimhaut
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Selten: Hautreaktionen wie Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, oberflachliche Hautentziindung (Dermatitis),
Juckreiz (Pruritus), R6tung der Haut durch vermehrte Gefa3fullung (Erythem) und Bluterglsse

Erkrankungen des Bewegungsapparates, des Bindegewebes und der Knochen:
Gelegentlich: Muskelkrampfe
Sehr selten: Abnahme der Knochendichte

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer
folgende Beschwerden bemerken - dies kdnnten Symptome einer Lungenentztindung sein:

¢ Fieber oder Schuttelfrost
* vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schleims
e verstarkter Husten oder verstarkte Atembeschwerden

Wenn hohe Dosierungen Uber einen langeren Zeitraum inhaliert werden, kann es zu einer erhdhten Anfalligkeit
fur Infektionen kommen. Die Fahigkeit mit Stress umzugehen, kann eingeschrankt sein.

GegenmafB3nahmen

Wie bei anderen inhalativen Arzneimitteln kdnnen auch bei der Inhalation mit Novopulmon 400 Mikrogramm

Novolizer Bronchospasmen (Verkrampfung der Bronchien) auftreten. Ein Bronchospasmus spricht auf ein
schnell wirkendes inhalatives bronchienerweiterndes Mittel an und sollte umgehend behandelt werden.
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Es wird empfohlen, im Falle einer Langzeitbehandlung das Wachstum bei Kindern regelmafRig zu kontrollieren.

Als vorbeugende Malinahme gegen Pilzbefall im Mund- und Rachenraum wird empfohlen, die Inhalation vor den
Mahlzeiten durchzufiihren bzw. nach jeder Inhalation den Mund auszuspulen oder die Zdhne zu putzen.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Lactose enthélt geringe Mengen Milchprotein und kann deshalb allergische Reaktionen hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung lagern. Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Vor und nach Gebrauch den Novolizer-Pulverinhalator verschlossen halten und vor Feuchtigkeit geschitzt
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Dauer der Haltbarkeit
Novopulmon 400 Mikrogramm 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 Funktionsfahigkeit des Novolizer fiir 2000 Dosierungen belegt. Aus diesem Grund kon-
nen maximal. 20 Patronen, die jeweils 100 Dosierungen enthalten, bzw. 40 Patronen, die jeweils 50 Dosierungen
enthalten in diesem Gerat verwendet werden (innerhalb eines Jahres), bevor es ersetzt werden muss.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer enthélt
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Inhalation

e Der Wirkstoff ist Budesonid.

Eine abgegebene Dosis (ein Hub) enthalt 400 Mikrogramm Budesonid.

Bei Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer enthalt die aus dem Mundstick 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 400 Mikrogramm Novolizer aussieht und Inhalt der Packung

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer, Pulver zur Inhalation enthalt ein weil3es Pulver in einer Patrone und ist

in folgenden PackungsgrofRen erhaltlich:

Originalpackungen:

1 Pulverinhalator und 1 Patrone mit 50 Einzel-Dosierungen.

1 Pulverinhalator und 1, 2, 3 bzw. 4 Patronen mit je 100 Einzel-Dosierungen.
Nachflllpackungen:

1 Patrone mit 50 Einzel-Dosierungen

1, 2, 3 bzw. 4 Patronen mit je 100 Einzel-Dosierungen.

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

Viatris Healthcare GmbH

Lutticher StraBBe 5

53842 Troisdorf

Hersteller:

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im September 2022.

Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer ist verschreibungspflichtig

BEDIENUNGSANLEITUNG

Novolizer
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Patroiie Zahlenfenster

]

P

= Schutzkappe .

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 NOVOLIZER Pulverinhalator vor sich hin. Driicken Sie die geriffelten Flachen auf beiden Seiten
des Deckels des Pulverinhalators leicht zusammen, schieben Sie den Deckel nach vorn (<) und nehmen ihn
nach oben (1) ab.

i ‘\’
[
i

Entfernen Sie die Aluminiumschutzfolie von der Patronendose und nehmen 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.

>

o s

|

-4

Erstbefiillung:

Stecken Sie die Patrone mit dem Zahlenfenster in Richtung des Mundstickes in den NOVOLIZER Pulverinhalator
hinein (1). Bitte driicken Sie nicht die Dosiertaste, wahrend Sie die Patrone einsetzen.

- ‘-:'/\

Qb

Wiederbefiillung:

Hinweis: Der NOVOLIZER Pulverinhalator soll vor jedem Patronenwechsel nach Entnahme der leeren Patrone ge-
reinigt werden.
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Wenn Sie den NOVOLIZER Pulverinhalator bereits benutzt haben, entnehmen Sie zuvor die leere Patrone und
setzen nun die neue Patrone ein (1). Bitte dricken Sie nicht die Dosiertaste, wahrend Sie die Patrone einsetzen.

Zum Schluss setzen Sie den Deckel wieder von oben in die seitlichen Fihrungen (1) und schieben ihn flach bis
zum Einrasten in Richtung der farbigen Taste (- ).
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Der NOVOLIZER ist jetzt geflllt und funktionsbereit.

i« h
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Bitte belassen Sie die Patrone im NOVOLIZER Pulverinhalator, bis diese aufgebraucht ist bzw. bis zu maximal

6 Monate nach dem Einsetzen. Die Patrone ist aufgebraucht, wenn eine "0" auf dem schraffierten Feld erscheint.
Dann muss eine neue Patrone eingesetzt werden. Die Patronen sollen nur in Verbindung mit dem zugehorigen
Original-Pulverinhalator verwendet werden.

2. ANWENDUNG

Nach Moglichkeit sollte die Inhalation im Stehen oder Sitzen erfolgen. Halten Sie den NOVOLIZER bei allen
Vorgangen waagerecht. Entfernen Sie bitte zunachst die Schutzkappe ().

Dricken Sie die farbige Taste ganz nach unten. Ein lautes Doppelklicken ist zu héren und die Farbe im unteren
Kontrollfenster wechselt von Rot auf Grin. Lassen Sie dann die farbige Taste los. Die griine Farbe im
Kontrollfenster signalisiert Innen, dass der NOVOLIZER zur Inhalation bereit ist.

@ N
\._t._;\ =

Atmen Sie tief aus, keinesfalls aber in den NOVOLIZER Pulverinhalator hinein. Umschliel3en Sie das Mundstuiick
luftdicht mit den Lippen, saugen Sie die Pulverdosis gleichmaRig, tief und so schnell wie moglich (bis zur
maximalen Inhalationstiefe) ein und halten Sie Inren Atem danach noch einige Sekunden an. Wahrend dieses
Atemzuges muss ein deutliches Klicken hdrbar sein, das die korrekte Inhalation anzeigt. Anschliel3end sollten Sie
normal weiter atmen.

\ =
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Bitte Uberprifen Sie, ob die Farbe im Kontrollfenster nach Rot zurtick 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
Zahlstreifen hat im Bereich von 200 (bzw. 100) bis 60 eine Anzeige in 20-er Schritten und von 60 (bzw. 50) 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 gedrickt wird.

Eine unbeabsichtigte Uberdosierung mit dem NOVOLIZER ist nicht méglich. Ein Klickgerdusch sowie ein Wechsel
der Farbe im Kontrollfenster zeigen an, dass die Inhalation korrekt vorgenommen wurde. Wenn die Farbe des
Kontrollfensters nicht zurlick nach Rot gewechselt hat, dann muss die Inhalation wiederholt werden. Falls auch
nach wiederholten Versuchen keine korrekte Inhalation erzielt werden konnte, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

3. REINIGUNG

Der NOVOLIZER Pulverinhalator sollte regelmaRig gereinigt werden, zumindest jedoch vor jedem
Patronenwechsel.

Schutzkappe und Mundstlick entfernen

Entfernen Sie zunachst die Schutzkappe. Umfassen Sie dann das Mundstiick und drehen es kurz gegen den
Uhrzeigersinn (1), bis es locker ist. Dann nehmen Sie es ab ().

Reinigung

Drehen Sie nun den NOVOLIZER auf den Kopf. Fassen Sie den locker sitzenden Dosierschlitten und ziehen Sie
ihn nach vorn (<) und nach oben (1) ab. Pulverreste kdnnen durch leichtes Aufklopfen entfernt werden.

’*ﬁc\ - 4

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

Zusammenbau - Dosierschlitten einsetzen

Setzen Sie den Dosierschlitten nach der Reinigung schrag von oben ein und drucken Sie ihn in seine Position (1).
Drehen Sie den Inhalator wieder um.

Zusammenbau - Mundsttick und Schutzkappe aufsetzen
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Setzen Sie das Mundstick mit dem Stift links in die Aussparung und drehen Sie es bis zum Einrasten nach
rechts. Setzen Sie zum Schluss die Schutzkappe wieder auf.
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Hinweise

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

* Der mit verschiedenen Wirkstoffen erhaltliche NOVOLIZER kommt ohne Treibgas aus und ist durch
Nachfullen 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.

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

e 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 beflllte NOVOLIZER soll nicht geschittelt werden.
* Bitte unterstitzen Sie lhre Kinder wahrend des ordnungsgemafen Gebrauchs des Pulverinhalators.
* Bewahren Sie Ihren NOVOLIZER stets vor Feuchtigkeit und Hitze geschitzt und sauber auf.

* Zu den entsprechenden Medikamenten fragen Sie lhren Arzt.

Letzte Uberarbeitung: Oktober 2022

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2022 14/14
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



	 1. Was ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer und wofür wird es angewendet? 
	 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer beachten? 
	 3. Wie ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer anzuwenden? 
	 4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	 5. Wie ist Novopulmon 400 Mikrogramm Novolizer aufzubewahren? 
	 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

