Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Beclometason Glenmark Dosieraerosol 50 Mikrogramm/SpriihstoR Druckgasinhalation, L6sung

Beclometasondipropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Beclometason Glenmark und woftr
wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Beclometason Glenmark beachten?

3. Wie ist Beclometason Glenmark
anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Beclometason Glenmark
aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Beclometason Glenmark Druckgasinhalation,
Lésung, wird zur Vorbeugung der
Symptome bei Asthma angewendet. Der
Wirkstoff Beclometasondipropionat gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Kortikosteroide bezeichnet werden, kurz
auch ,Steroide” genannt. Steroide haben
entzindungshemmende Eigenschaften und
verringern Schwellungen und Reizungen in
den Wanden der kleinen Atemwege in der
Lunge. Dadurch werden Atembeschwerden
gelindert.

Beclometason Glenmark darf nicht

angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen einen der
Wirkstoffe in diesem Arzneimittel oder gegen
andere Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma sind.

¢ zur Behandlung eines ploétzlichen Anfalls
von Atemnot. Bei pl6tzlicher Atemnot hilft
Beclometason Glenmark nicht. Wenden
Sie in diesem Fall einen schnell wirkenden
Bedarfsinhalator an, den Sie stets mit sich
fuhren sollten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Beclometason Glenmark anwenden, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

« Sie werden oder wurden in der
Vergangenheit aufgrund einer Tuberkulose
(TB) behandelt.

« Sie hatten eine Pilzinfektion im Mund.

» Sie missen aus beliebigem Grund auf
Alkohol verzichten.

Bitte sprechen Sie auch mit lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrifft:

« |hr Asthma scheint sich zu verschlechtern.
Méglicherweise entwickeln Sie mehr
pfeifende Atemgerausche (Giemen) oder
bekommen schlechter Luft als sonst, lhr
Bedarfsinhalator scheint weniger wirksam
zu sein, Sie bendtigen mehr SprihstéRe aus
lhrem Bedarfsinhalator als sonst oder |hr
Zustand scheint sich nicht zu verbessern.

» Nach der Umstellung von Steroidtabletten
auf einen Inhalator verbessert sich zwar
Ilhre Atmung, aber Sie fiihlen sich insgesamt
unwohl, entwickeln Ausschlag oder ein
Ekzem oder Ihre Nase lauft und Sie miissen
niesen (Schnupfen oder Rhinitis). Brechen
Sie die Behandlung mit lhrem Inhalator
nicht ab, ohne dass es |hr Arzt ausdrticklich
anordnet.

Wenn Sie seit Langem mit hoch dosierten
inhalativen Steroiden behandelt werden,
benotigen Sie bei hoher Belastung

moglicherweise eine Behandlung mit
Steroidtabletten oder eine Steroidinjektion.
Dies kdnnte zum Beispiel bei einer
Krankenhauseinlieferung nach einem
schweren Unfall, vor einer Operation,
wahrend eines akuten Asthmaanfalls oder
bei einer Lungenentziindung oder anderen
schwerwiegenden Erkrankungen der Fall
sein. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie eine
zusatzliche Behandlung mit Steroiden
bendtigen und Sie beraten, wie lange Sie die
Steroidtabletten einnehmen sollten und wie
Sie die Dosis verringern sollten, wenn sich Ihr
Zustand verbessert.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei
lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstdrungen auftreten.

Anwendung von Beclometason Glenmark
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie vor dem Beginn der
Behandlung Ihren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden. Dies gilt auch flr nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Disulfiram
oder Metronidazol einnehmen, da die
theoretische Mdglichkeit einer Wechselwirkung
bei besonders empfindlichen Patienten
besteht.

Nehmen Sie die Arzneimittel und lhre
Inhalatoren mit, falls Sie ins Krankenhaus
mussen.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkungen
von Beclometason Glenmark verstarken, und
Ihr Arzt wird Sie moéglicherweise sorgfaltig
Uberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen (einschliel3lich einiger Arzneimittel
gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Beclometason
Glenmark die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt.

Beclometason Glenmark enthilt Alkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 7,47 mg Alkohol
(Ethanol) pro SprihstoB, entsprechend

13 % w/w. Die Menge an Alkohol pro
Spruhstofd entspricht weniger als 4 ml Bier
oder 2 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge
in diesem Arzneimittel wird keine sptirbaren
Auswirkungen haben.

Beclometason Glenmark ist in 4 Starken
erhaltlich. Ihr Arzt entscheidet, welche Starke
Sie bendtigen. Beclometason Glenmark

200 Mikrogramm und Beclometason Glenmark
250 Mikrogramm sind nicht fir Kinder
geeignet.

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

Hinweise zum Gebrauch des Inhalators finden
sie unter dem Abschnitt zur Dosierung. Es
dauert einige Tage, bis der Inhalator wirkt.

Es ist sehr wichtig, dass Sie den Inhalator
regelmafig anwenden.

Brechen Sie die Behandlung nicht ab,
auch wenn Sie sich bereits besser flhlen, es
sei denn auf ausdrickliche Anweisung lhres
Arztes. Beenden Sie die Anwendung des
Inhalators nicht abrupt.

Wahrend der Anwendung von Beclometason
Glenmark wird Ihr Arzt Ihr Asthma regelmaRig
Uberprifen wollen. Hierfiir werden einfache
Atemtests durchgefiihrt, und méglicherweise
von Zeit zu Zeit Blutproben untersucht.

Dosierung
Die Anfangsdosis wird von Ihrem Arzt in

Abhangigkeit vom Schweregrad lhres
Asthmas bestimmt. Sie kann auch héher als
die unten angegebenen Dosen sein. |hr Arzt
wird die geringste mdgliche Dosierung von
Beclometason Glenmark verordnen, mit der
Ihre Symptome kontrolliert werden kdnnen.

In den folgenden Fallen sollte immer eine

Inhalierhilfe (,Spacer”) verwendet werden:

* bei Erwachsenen, alteren Patienten
und Jugendlichen ab 16 Jahren, die
eine Tagesdosis von 1.000 Mikrogramm
Beclometason Glenmark oder mehr
anwenden,

» bei Anwendung von Beclometason Glenmark
bei Kindern und Jugendlichen bis zu einem
Alter von 15 Jahren, unabhangig von der
Dosis.

Beclometason Glenmark 50 Mikrogramm
Die ubliche Anfangsdosis ist:

Erwachsene und altere Patienten:

200 Mikrogramm (4 Sprihstdlie) zweimal
taglich

Kinder: 100 Mikrogramm (2 Spriihstoie)
zweimal taglich

In der Regel betragt die Hochstdosis pro Tag:
Erwachsene und altere Patienten:

800 Mikrogramm (16 SprihstoRe)

Kinder: 400 Mikrogramm (8 Spriihsto3e)

Die Tagesgesamtdosis kann auf 2, 3 oder
4 Dosen pro Tag aufgeteilt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von
Beclometason Glenmark angewendet
haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie so bald wie mdglich

Ilhren Arzt. |hr Arzt wird mdglicherweise den
Kortisonspiegel in Ihrem Blut untersuchen
wollen und lhnen daftir eine Blutprobe
abnehmen. (Kortison ist ein natirlich im Kérper
vorkommendes Steroidhormon.)

Es ist wichtig, dass Sie lhre Dosis nach
Anweisung lhres Arztes anwenden. Sie sollten
die Dosis weder erhéhen noch verringern,
ohne mit lhrem Arzt Riicksprache gehalten zu
haben.

Wenn Sie die Anwendung von
Beclometason Glenmark vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie die nachste Dosis zum
vorgesehenen Zeitpunkt. Wenden Sie nicht
mehr SprihstéRe an, als |hr Arzt Ihnen
verordnet hat.

Art der Anwendung
Beclometason Glenmark ist zur Inhalation.

Hinweise zum Gebrauch:

Es ist wichtig, dass Sie wissen, wie der
Inhalator richtig verwendet wird. |hr Arzt,

das medizinische Fachpersonal oder der
Apotheker werden |hnen die ordnungsgemafie
Anwendung lhres Inhalators zeigen und
regelmaRig prufen, ob Sie lhren Inhalator
richtig verwenden. Befolgen Sie die
Anweisungen sorgfaltig, damit Sie wissen,
wie, wann und wie viele Spriihstolie Sie
inhalieren und wie haufig Sie lhren Inhalator
anwenden missen. Wenn Sie nicht sicher
sind, wie Sie vorgehen sollen oder Probleme
mit der Inhalation haben, fragen Sie Ihren
Arzt, das medizinische Fachpersonal oder den
Apotheker um Rat.

1.Entfernen Sie die
Schutzkappe vom
Mundstiick, indem
Sie sie mit Daumen
und Zeigefinger leicht
zusammendriicken und
nach vorne abziehen, wie in der Abbildung
gezeigt. Uberpriifen Sie, ob das Mundstiick
an der Innen- und Aulienseite sauber und frei
von Fremdkdrpern ist.

Inhalator testen: Wenn der Inhalator neu ist
oder drei Tage oder langer nicht verwendet
wurde, geben Sie einen Spriihstol} in die Luft
ab, um sicherzustellen, dass der Inhalator
funktioniert.

2.Halten Sie den Inhalator,
wie hier gezeigt, senkrecht
g und mit dem Daumen unter
dem Mundstiick fest. Atmen
“ : Sie aus, soweit es lhnen
bequem mdglich ist.

3.Nehmen Sie das
Mundstlick zwischen
die Zahne, ohne auf das
Mundstlick zu beiRen.
Umschlief3en Sie dann das
Mundstlick mit den Lippen.

4.Atmen Sie durch den
Mund ein. Drlicken Sie
unmittelbar, nachdem
Sie mit dem Einatmen
4 begonnen haben, auf den
oberen Teil des Inhalators,
um einen SprihstoR freizusetzen, wahrend
Sie gleichmaRig und tief weiter einatmen.

5.Halten Sie den Atem an. Nehmen Sie den
Inhalator aus dem Mund, und nehmen
Sie den Finger vom Druckknopf auf
dem Inhalator. Halten Sie einige weitere
Sekunden lang den Atem an bzw. solange
es lhnen bequem mdglich ist. Atmen Sie
langsam aus.

— 6.Falls Sie angewiesen
wurden, einen zweiten
Spriuhstof3 anzuwenden,
halten Sie den Inhalator
weiter senkrecht und

. warten Sie etwa
30 Sekunden, bevor Sie die Schritte 2 bis 5
wiederholen.

7.Stecken Sie nach der
Anwendung stets die
Schutzkappe wieder auf
das Mundstlick, um das
Mundstlick frei von Staub
und Flusen zu halten.
Driicken Sie die Schutzkappe fest an, bis
sie einschnappt.

Wichtig: Fiihren Sie die Schritte 2, 3, 4 und
5 nicht hastig durch.



Es ist wichtig, dass Sie unmittelbar vor dem
Betatigen des Inhalators so langsam wie
mdglich beginnen einzuatmen. Uben Sie die
ersten Male vor dem Spiegel.

Sollte ein feiner Nebel aus dem oberen Teil
des Inhalators oder seitlich aus dem Mund
entweichen, gelangt Beclometason nicht wie
gewulnscht in lhre Lunge. Inhalieren Sie einen
weiteren SprihstoR, indem Sie die Anwendung
ab Schritt 2 sorgfaltig wiederholen.

Fir Personen mit wenig Kraft in den Handen
oder fur Kinder kann es leichter sein, den
Inhalator mit beiden Handen zu halten. Dazu
wird der Inhalator mit beiden Zeigefingern von
oben und beiden Daumen von unten unter
dem Mundstick gehalten.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, den
Inhalator zu betédtigen, wahrend Sie
beginnen einzuatmen, kdnnen Sie eine
Inhalierhilfe benutzen. Fragen Sie lhren
Arzt, den Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal nach einer Inhalierhilfe.

In den folgenden Fallen muss eine Inhalierhilfe

bei jeder Inhalation verwendet werden:

» bei Erwachsenen, alteren Patienten und
Jugendlichen ab 16 Jahren, die eine
Tagesgesamtdosis von 1.000 Mikrogramm
Beclometason Glenmark oder mehr
anwenden,

* bei Anwendung von Beclometason Glenmark
bei Kindern und Jugendlichen bis zu einem
Alter von 15 Jahren, unabhangig von der
Dosis.

Kleinere Kinder kdnnten Schwierigkeiten

mit der ordnungsgemafien Anwendung des
Inhalators haben und Hilfe bendtigen. Bei
Kindern unter 5 Jahren kann eine Anwendung
des Inhalators zusammen mit der Inhalierhilfe
mit Gesichtsmaske hilfreich sein. Sagen

Sie lhrem Arzt, dem medizinischen
Fachpersonal oder dem Apotheker
Bescheid, wenn Sie Schwierigkeiten haben.

Reinigung:

Reinigen Sie den Inhalator mindestens einmal

wdchentlich, um ein Blockieren zu vermeiden.

» Ziehen Sie das Druckbehaltnis aus Metall
aus der Kunststoffhille des Inhalators
und entfernen Sie die Schutzkappe vom
Mundstuick.

» Spllen Sie die Kunststoffhiille und die
Schutzkappe des Mundstiicks mit warmem
Wasser ab. Wenn Sie ein mildes Spulmittel
verwenden, spulen Sie die Teile vor dem
Trocknen mit klarem Wasser ab. Spiilen Sie
das Druckbehiltnis nicht mit Wasser ab.

» Lassen Sie die Teile an einem warmen Ort
gut trocknen, ohne sie dabei zu grof3er Hitze
auszusetzen.

» Schieben Sie das Druckbehaltnis wieder
in die Kunststoffhille und setzen Sie die
Schutzkappe wieder auf das Mundstlick auf.

Es ist wichtig, dass Sie auch die
Packungsbeilage der Inhalierhilfe lesen und
die Anweisungen zu deren Anwendung und
Reinigung sorgfaltig befolgen.

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

Brechen Sie die Anwendung von

Beclometason Glenmark ab und wenden

Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn:

* Sie allergische Reaktionen bekommen,
wie Hautausschlag, Quaddeln, Jucken
oder R6tung oder Schwellung des
Gesichts, der Augen, Lippen und des
Rachens.

¢ Sie unmittelbar nach dem Gebrauch
des Inhalators anfangen, starker zu
keuchen oder Atemnot oder Husten
haben. Brechen Sie die Anwendung von
Beclometason Glenmark ab und wenden Sie
sofort Ihr Bedarfsmedikament (,Reliever®)
an. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Ihr Arzt wird Ihr Asthma untersuchen und
moglicherweise lhre Behandlung umstellen
und einen anderen Inhalator zur Behandlung
Ihres Asthmas verordnen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden
berichtet. Informieren Sie so bald wie
moglich lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine
der aufgeflihrten Nebenwirkungen auftritt,
aber brechen Sie die Behandlung nur
dann ab, wenn Sie ausdriicklich dazu
angewiesen werden. lhr Arzt wird versuchen,
Nebenwirkungen vorzubeugen, indem er
Ihnen die geringste mdgliche Dosis von
Beclometason Glenmark verordnet, mit der lhr
Asthma kontrolliert werden kann.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

* Pilzinfektion des Mundes und Rachens. Die
Wahrscheinlichkeit fir diese Nebenwirkung
erhoht sich bei einer Tagesdosis von mehr
als 400 Mikrogramm. Eine Pilzinfektion kann
mit einem Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen (Antimykotikum) behandelt
werden, wahrend Sie die Anwendung
von Beclometason Glenmark fortsetzen.
Zahneputzen oder griindliches Aussplilen
des Mundes mit Wasser unmittelbar nach
jeder Inhalation kénnen dabei helfen,
Pilzinfektionen vorzubeugen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

» Heiserkeit, Halsschmerzen oder wunde
Zunge. Durch Verwendung einer Inhalierhilfe
oder Aussptilen des Mundes mit Wasser
unmittelbar nach jeder Inhalation kann dem
vorgebeugt werden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

» Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz und/
oder Erythem

Sehr selten (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

« Allergien, die sich durch Schwellung der
Augenlider, des Gesichts, der Lippen und/
oder des Rachens (Angioddem) zeigen.

» Atemwegsstérungen wie Atemnot
(Kurzatmigkeit oder Schwierigkeiten,
zu atmen) und/oder Bronchospasmus
(Verengung der Bronchienwande bei
verminderter Luftzufuhr)

» Anaphylaktische oder anaphylaktoide
Reaktionen (schwere allergische
Reaktionen, die das Atmen erschweren oder
das Bewusstsein beeintrachtigen kdnnen)

» Das Wachstum von Kindern und
Jugendlichen kann verlangsamt sein, und
ihre Korpergrofie muss moglicherweise
haufiger vom Arzt gemessen werden. Dies
gilt insbesondere bei einer langfristigen
Behandlung mit Beclometason Glenmark in
hoher Dosierung.

* Rundes Gesicht (Vollmond) (Cushing-
Syndrom)

» Verringerung der Knochenmineraldichte
(Ausdinnung und Schwachung der
Knochen)

» Augenprobleme, wie zum Beispiel Tribung
der Augenlinsen (Katarakt oder grauer Star)
und erhéhter Augeninnendruck (Glaukom
oder gruner Star)

» Paradoxer Bronchospasmus

Haufigkeit nicht bekannt

» Schlafstérungen, Depression oder
UbermaRige Sorge, Ruhelosigkeit,
Nervositat, Erregtheit oder Reizbarkeit.
Diese Ereignisse treten haufiger bei Kindern
auf.

* Verschwommenes Sehen

» Kopfschmerzen

+ Ubelkeit

Wenn Sie sich unwohl fiihlen oder Symptome
wie Appetitverlust, Bauchschmerzen,
Gewichtsverlust, Mudigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Schwachegefihl, Schwitzen und
maoglicherweise Krampfanfalle entwickeln,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Dies

gilt besonders, wenn Sie sich in einer
Stresssituation befunden haben, zum Beispiel

operiert wurden oder eine Infektion oder
einen akuten Asthmaanfall oder eine andere
schwerwiegende Erkrankung hatten.
Méglicherweise nimmt Ihnen Ihr Arzt von
Zeit zu Zeit eine Blutprobe ab, um die
Steroidkonzentration in Ihrem Koérper zu
Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

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

* Nicht einfrieren.

« In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

* Wenn der Inhalator sehr kalt wird,
nehmen Sie den Metallbehalter aus der
Kunststoffhllle, und warmen Sie ihn einige
Minuten mit Ihren Handen an, bevor Sie
ihn verwenden. Verwenden Sie nichts
anderes als |lhre Hande, um den Inhalator
anzuwarmen.

» Entsorgen Sie Arzneimittel niemals uber
das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Warnhinweis: Der Behalter enthalt eine unter
Druck stehende Flussigkeit. Vor Hitze und
unmittelbarer Sonneneinstrahlung schiitzen,
keinen hohen Temperaturen (tiber 50 °C)
aussetzen und auch im leeren Zustand nicht
durchbohren oder verbrennen (anziinden).

Was Beclometason Glenmark enthalt

Der Wirkstoff in lhrem Inhalator ist:
Beclometasondipropionat. Jeder

Spriihstofd enthalt 50 Mikrogramm
Beclometasondipropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol, Ethanol und Norfluran (HFA-134a).

Wie Beclometason Glenmark aussieht und
Inhalt der Packung

Beclometason Glenmark 50 Mikrogramm ist
eine Losung zur Druckgasinhalation in einem
Druckgasbehalter aus Aluminium, der sich in
einem cremefarbenen Kunststoffinhalator mit
dunkelbrauner Schutzkappe befindet. Jede
Packung enthalt entweder einen Inhalator oder
zwei Inhalatoren. Jeder Druckbehalter enthalt
200 SprihstoRe.

Es werden mdglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Hersteller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto
Tschechische Republik

G

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Danemark Soprobec 50 mikrogram/dosis,

inhalationsspray, oplgsning

Beclometason Glenmark
Dosieraerosol 50 Mikrogramm/
Spriihstof3 Druckgasinhalation,
Lésung

Deutschland

Finnland Soprobec 50 mikrogrammaa/

annos inhalaatiosumute, liuos

BECLOMETASONE DOC
Generici

Italien

Niederlande  Soprobec 50 microgram/dosis

aérosol, oplossing

Norwegen Soprobec 50 mikrogram/dose

inhalasjonsaerosol, opplgsning

Polen Soprobec, 50 mikrogramow/
dawke odmierzong, aerozol

inhalacyjny, roztwor

Rumaénien Soprobec 50 micrograme
pe doza solutie de inhalat

presurizata

Schweden Soprobec 50 mikrogram/dos,

inhalationsspray, 16sning

Slowakei Soprobec 50 mikrogramov/
davka inhalaény roztok v

tlakovom obale

Spanien Soprobec 50 microgramos/
pulsacion solucion para
inhalacién en envase a
presion

Tschechische Soprobec 50 mikrogramu/

Republik davka roztok k inhalaci v
tlakovém obalu

Vereinigtes ~ Soprobec 50 micrograms

Kdnigreich per actuation pressurised

inhalation solution

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Marz 2021.
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Arzneimittel GmbH



