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Formo-Aristo 12 Mikrogramm

Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Formo-Aristo 12 Mikrogramm Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation

Wirkstoff: Formoterolfumarat-Dihydrat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Hartkapsel enthalt 12 Mikrogramm Formo-
terolfumarat-Dihydrat. Jede abgegebene
Dosis (d. h. die Uber das Mundsttick abge-
gebene Dosis) von Formo-Aristo enthalt
9 Mikrogramm Formoterolfumarat-Dihydrat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Jede Hartkapsel mit Pulver zur Inhalation
enthalt 23,63 mg Lactose (als Lactose-Mo-
nohydrat und wasserfreie Lactose).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Hartkapsel mit Pulver zur Inhalation

Farblose Hartkapsel mit weiBem Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Formoterol ist angezeigt als add-on-(Zu-
satz-)Therapie zur Erhaltungstherapie mit
inhalativen Kortikosteroiden. Formoterol ist
angezeigt zur Erleichterung bronchialob-
struktiver Symptome und zur Vorbeugung
von Anstrengungsasthma bei Patienten mit
Asthma, bei denen eine adaquate Behand-
lung mit Kortikosteroiden nicht ausreichend
ist.

Formoterol ist ebenfalls angezeigt zur Be-
handlung bronchialobstruktiver Symptome
bei Patienten mit chronisch-obstruktiver
Atemwegserkrankung (COPD).

Es wird empfohlen, die Therapie bei einem
Lungenfacharzt zu beginnen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Nur zur Anwendung bei Erwachsenen.

Dosierung
Wenn ein einzelner Patient an mehr als

2 Tagen pro Woche mehr als die normaler-
weise bendtigten Dosen bendtigt, ist dies
ein Zeichen fur eine nicht optimale Krank-
heitskontrolle und die Erhaltungstherapie
sollte Uberdacht werden.

Asthma

Regulédre Erhaltungstherapie

1 Inhalation 1- oder 2-mal pro Tag. Im Ein-
zelfall kdnnen 2 Inhalationen 1- oder 2-mal
pro Tag notwendig sein. Formo-Aristo soll
nur in Erganzung zu einem inhalativen Korti-
koid verschrieben werden.

Vorbeugung von Anstrengungsasthma
1 Inhalation vor der Anstrengung.

Bei regelmaBiger Anwendung wahrend der
Erhaltungstherapie sollte taglich nicht ofter
als 4-mal inhaliert werden. Die Tageshochst-
dosis betragt 48 Mikrogramm (4 Hartkap-
seln).

COPD
Regulédre Erhaltungstherapie
1 Inhalation 1- oder 2-mal pro Tag.
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Bei regelmaBiger Anwendung wahrend der
Erhaltungstherapie sollte taglich nicht ofter
als 2-mal inhaliert werden.

Zur Erleichterung der Symptome kdnnen,
falls erforderlich, zusatzliche Inhalationen,
die Uber die verordnete regulare tagliche
Therapie hinausgehen, bis zu einer maxima-
len Tagesdosis von 4 Inhalationen (regulare
plus zusatzlich erforderliche Dosis) ange-
wendet werden. Bei der einzelnen Anwen-
dung sollten nicht mehr als 2 Dosen unmit-
telbar hintereinander inhaliert werden.

Wenn der Patient von anderen Formoterol-
Inhalatoren auf Formo-Aristo umgestellt
wird, muss beachtet werden, dass sich die
abgegebene Menge des Wirkstoffs veran-
dert und eine Dosisanpassung notwendig
werden kann.

Besondere Patientengruppen

Bei Anwendung der empfohlenen normalen
Dosis sollte bei alteren Patienten keine Do-
sierungsanpassung erforderlich sein. Es lie-
gen keine Daten zur Anwendung von For-
moterol bei Patienten mit Leber- oder Nie-
reninsuffizienz vor (siehe auch Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Formo-
Aristo bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren ist nicht nachgewiesen. Es liegen
keine Daten vor. Formo-Aristo sollte deshalb
nicht von Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden.

Art der Anwendung
Die Kapseln sind ausschlieBlich zur Anwen-

dung durch Inhalation bestimmt.

Verwendung des Inhalators

Formo-Aristo ist atemzugsgesteuert, d. h,,
wenn der Patient durch das Mundstick ein-
atmet, wird der Wirkstoff mit der Atemiuft in
die Bronchien transportiert.

Die dem Inhaliergerat beiliegende Pa-
ckungsbeilage enthalt eine Bedienungsan-
leitung.

Um sicherzugehen, dass eine optimale
Menge des Wirkstoffs inhaliert wird, sollte
der Arzt oder das medizinische Fachperso-
nal den Patienten in die Anwendung des
Inhalators einweisen.

Der Patient muss dartber informiert werden,
dass die Hypromellose-Kapsel zersplittern
kann, wenn sie im Inhalator angestochen
wird, und wahrend der Inhalation kleine Hy-
promellose-Sticke in Mund oder Rachen-
hohle gelangen kénnen. Um dieses Risiko
zu minimieren, sollte die Bedienungsknopfe
nicht ofter als 1-mal betatigt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Milchprotein oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Formo-Aristo sollte nicht als Initialtherapie
zur Asthmabehandlung eingesetzt werden,
und es ist dafur auch nicht ausreichend.

Asthmapatienten, die langwirksame B,-Ago-
nisten bendtigen, sollten auch eine opti-
male entzindungshemmende Erhaltungs-
therapie mit Kortikosteroiden erhalten. Der
Patient sollte angehalten werden, die anti-

entzindliche Therapie auch nach Beginn der
Behandlung mit Formo-Aristo fortzusetzen,
auch wenn sich die Symptome bessern.
Wenn sich die Symptome nicht bessern
oder die Dosierung der B.-Agonisten er-
hoht werden muss, ist das ein Zeichen fir
eine Verschlechterung der Basiserkrankung.
Eine Uberpriifung der Erhaltungstherapie ist
angezeigt.

Obwohl Formo-Aristo als Zusatztherapie
eingesetzt werden kann, wenn inhalative
Kortikosteroide zur adaquaten Kontrolle der
Asthmasymptome nicht ausreichen, sollte
der Therapiebeginn mit Formo-Aristo nicht
wahrend einer akuten schweren Exazer-
bation, oder wenn sich das Asthma signifi-
kant verschlechtert oder akut verschlim-
mert, erfolgen. Wahrend der Behandlung
mit Formo-Aristo kdnnen schwere Asthma-
assoziierte unerwlnschte Ereignisse und
Exazerbationen auftreten. Patienten sollten
aufgefordert werden, die Behandlung fortzu-
setzen, aber arztlichen Rat einzuholen, wenn
keine Kontrolle der Asthmasymptome zu
erreichen ist, oder sich diese nach Thera-
piebeginn mit Formo-Aristo verschlimmern.
Sobald eine Kontrolle der Asthmasymptome
erreicht ist, kann eine schrittweise Reduzie-
rung der Dosis von Formo-Aristo in Betracht
gezogen werden. In diesem Fall ist eine
regelmaBige Kontrolle der Patienten wichtig.
Es sollte die niedrigste wirksame Dosis
eingesetzt werden.

Ein haufiger Bedarf an Medikation (d.h.
prophylaktische Anwendung, z. B. Kortiko-
steroide und langwirksame B.-Agonisten) fur
die Vorbeugung bei Anstrengungsasthma
mehrmals in der Woche trotz ausreichender
Erhaltungstherapie kann ein Anzeichen fur
eine nicht ausreichende Asthmakontrolle
sein und erfordert eine Neubewertung der
Asthmatherapie und Uberpriifung der Com-
pliance.

Antientzindliche Therapie

Asthmapatienten, die regelméaBig B.-Agonis-
ten bendtigen, sollten auch eine regelmaBi-
ge und angemessene Therapie mit inhala-
tiven entzindungshemmenden Arzneimit-
teln (z. B. Kortikosteroide und/oder Natrium-
cromoglicat bei Kindern) oder oralen Korti-
kosteroiden erhalten. Bei Therapiebeginn
mit Formoterol sollte kontrolliert werden,
ob die bereits bestehende antientziindliche
Therapie geeignet ist.

Der Patient sollte angehalten werden, diese
Therapie nach dem Beginn der Behandlung
mit Formo-Aristo nicht zu andern, auch wenn
sich die Symptome bessern. Wenn sich die
Symptome nicht bessemn, oder zur Sym-
ptomkontrolle eine Dosissteigerung von
Formoterol notwendig wird, ist das im All-
gemeinen ein Zeichen flr eine Verschlech-
terung der Basiserkrankung. Eine Uberpri-
fung der Asthmamedikation ist dann ange-
zeigt.

Begleiterkrankun
In Verbindung mit folgenden Begleiterkran-

kungen ist eine besondere Uberwachung
des Patienten ndtig unter strenger Beach-
tung der Dosierungsgrenzen.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
Thyreotoxikose, Phaochromozytom, hyper-
tropher-obstruktiver Kardiomyopathie, idio-
pathischer-subvalvularer Aortenstenose,
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schwerer Hypertonie, Aneurysmen oder an-
deren schweren kardiovaskularen Erkran-
kungen wie ischamischer Herzkrankheit,
Tachyarrhythmie, insbesondere AV-Block
3. Grades, oder schwerer Herzinsuffizienz.

Formoterol kann eine Verlangerung des
QTc-Intervalls hervorrufen. Besondere Vor-
sicht ist geboten bei Patienten mit verlanger-
tem QT¢-Intervall (>0,44 Sekunden) und bei
Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt
werden, welche das QTc-Intervall beeinflus-
sen (siehe Abschnitt 4.5).

Bei Diabetespatienten wird wegen der hy-
perglykédmischen Wirkung von f,-Agonisten
empfohlen, die Blutglucosespiegel verstarkt
zu Uberwachen (zusatzliche Blutglucose-
tests).

Hypokaligmie

Die Behandlung mit B,-Agonisten kann eine
schwere Hypokalidmie hervorrufen. Bei
schwerem Asthma ist besondere Vorsicht
geboten, da Hypoxie und eine gleichzeitige
Behandlung mit bestimmten anderen Arz-
neimitteln das Risiko einer Hypokaliamie
erhoht (siehe Abschnitt 45). Die Uberwa-
chung der Serumkaliumspiegel wird in die-
sem Fall empfohlen.

Paradoxer Bronchospasmus

Die Moglichkeit eines paradoxen Bron-
chospasmus im Zusammenhang mit der
Formo-Aristo-Behandlung ist in Betracht zu
ziehen. In diesem Fall muss Formo-Aristo
sofort abgesetzt und eine Alternativtherapie
gewahlt werden (siehe Abschnitt 4.8).

Die Dosis von Formo-Aristo sollte nicht die
empfohlene maximale Dosis Ubersteigen
(siehe Abschnitt 4.2).

Formo-Aristo sollte nicht zusammen mit
anderen langwirksamen f,-Agonisten ange-
wendet werden.

Formo-Aristo ist nicht identisch mit anderen
Inhalatoren, die Formoterol enthalten. Pa-
tienten sollten daher nicht ohne arztliche
Uberwachung von anderen Formoterol-hal-
tigen Praparaten auf Formo-Aristo umge-
stellt werden.

Dopinghinweis

Die Anwendung von Formo-Aristo kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Formo-Aristo 12 Mikrogramm Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation enthalten Lactose

Patienten mit der seltenen hereditéren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wie bei anderen B,-Agonisten kann die
gleichzeitige Anwendung von Formoterol
mit bestimmten anderen Wirkstoffen wie
Erythromycin, gewissen Antiarrhythmika
(z. B. Chinidin, Disopyramid, Procainamid),
Phenothiazine, bestimmten Antihistaminika
(z. B. Terfenadin, Astemizol, Mizolastin) und
trizyklischen Antidepressiva zu einer Ver-
langerung des QTc-Intervalls fuhren und
das Risiko fur ventrikulare Arrhythmien er-
hohen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von ande-
ren Sympathomimetika, wie z. B. anderen
B.-Agonisten oder Ephedrin, kénnen die
Nebenwirkungen von Formoterol verstarkt
auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von Formo-
terol und Monoaminoxidase-Hemmstoffen
(MAO-Inhibitoren) oder trizyklische Antide-
pressiva sollte wegen einer moglichen Po-
tenzierung der kardiovaskularen Wirkungen
nur mit Vorsicht erfolgen.

Die gleichzeitige Anwendung von Xanthin-
Derivaten, Steroiden und Diuretika (wie Thi-
azide und Schleifendiuretika) kann die hy-
pokalidmische Wirkung von ,-Agonisten
verstarken. Eine Hypokalidmie wiederum
kann das Risiko von Arrhythmien bei Patien-
ten, die mit Digitalis behandelt werden, erho-
hen (siehe Abschnitt 4.4).

Anticholinergika kénnen die bronchodilata-
torische Wirkung von Formoterol steigern.

Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die Wir-
kung von Formoterol abschwachen oder
antagonisieren. Deshalb soll Formoterol
nicht mit Betablockern (einschlieBlich Au-
gentropfen) angewendet werden, auBer
zwingende Grinde stehen dem entgegen.

Bei der Anwendung halogenierter Anasthe-
tika muss mit einem erhéhten Risiko flr
Herzrhythmusstérungen gerechnet werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Anwendung von Formoterol bei Schwange-
ren vor. In tierexperimentellen Studien flhrte
Formoterol zu Implantationsverlusten sowie
vermindertem Uberleben in der friihen Post-
natal-Phase und vermindertem Geburtsge-
wicht. Diese Wirkungen traten bei systemi-
schen Expositionen auf, die erheblich héher
waren als die Exposition, die nach klinischer
Anwendung von Formo-Aristo erzielt wird.
Die Behandlung mit Formoterol kann in allen
Stadien der Schwangerschaft in Erwagung
gezogen werden, wenn dies fur die Asthma-
kontrolle notwendig ist, und der erwartete
Nutzen fur die Mutter groBer ist als die
moglichen Risiken fur den Fetus. Das po-
tenzielle Risiko fur den Menschen ist nicht
bekannt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Formoterol
beim Menschen in die Muttermilch Uber-
geht. Bei Ratten wurden kleine Mengen
Formoterol in der Muttermilch gefunden.
Die Gabe von Formo-Aristo an stillende
Frauen sollte nur dann in Erwagung gezo-
gen werden, wenn der erwartete Nutzen fur
die Mutter groBer ist als die mdglichen
Risiken fur das Kind.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Formoterol hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Der Patient sollte aber angewiesen werden,
bei Auftreten von Schwindel oder ahnlichen

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Nebenwirkungen kein Kraftfahrzeug zu fah-
ren oder Maschinen zu bedienen.

Die bei Anwendung von B.-Agonisten am
haufigsten beobachteten Nebenwirkungen,
wie Tremor und Palpitationen, sind in der
Regel leicht und lassen innerhalb von weni-
gen Behandlungstagen nach.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt: sehr haufig (=1/10), hau-
fig (=1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1.000,
<1/100), selten (=1/10.000, <1/1.000) und
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Wie bei allen Inhalationstherapien kann es
sehr selten zu paradoxen Bronchospasmen
kommen (siehe Abschnitt 4.4).

Bei der Behandlung mit B.-Adrenorezeptor-
Agonisten kann es zum Anstieg von Insulin,
freien Fettsauren, Glycerol und Ketonkor-
pern im Blut kommen.

Formo-Aristo 12 Mikrogramm Hartkapseln
mit Pulver zur Inhalation enthalten Lactose
Lactose enthalt geringe Mengen Milchpro-
tein und kann deshalb allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Es liegen nur begrenzte klinische Erfahrun-
gen mit der Behandlung einer Uberdosie-
rung vor. Eine Uberdosierung filhrt wahr-
scheinlich zu den firr B,-Agonisten typischen
Effekten: Tremor, Kopfschmerzen, Palpita-
tionen. In Einzelfallen beobachtete Sympto-
me sind Tachykardie, Hyperglyk&mie, Hypo-
kaliamie, verlangertes QT.-Intervall, Arrhyth-
mien, Ubelkeit und Erbrechen. Angezeigt
sind die unterstitzende und symptomati-
sche Behandlung.

Therapie einer Uberdosierung

Eine Anwendung von kardioselektiven Beta-
blockern kann in Erwagung gezogen wer-
den, jedoch nur mit besonderer Vorsicht,
da B-adrenerge Blocker Bronchospasmen
auslésen kénnen. Die Kaliumspiegel im Blut
mussen Uberwacht werden.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Inhalative
Sympathomimetika; selektive Beta,-Adreno-
rezeptoragonisten, ATC-Code: RO3AC13
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Organsystem Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, z. B. Bronchospas-
men Exanthem, Urtikaria,
Pruritus
Stoffwechsel- und Erndhrungs- Hypokaliamie Hyperglykamie
stérungen
Psychiatrische Erkrankungen Angst, Nervositat, Schlaf-
stérungen, Agitiertheit, Un-
ruhe
Erkrankungen des Nerven- Kopfschmerzen, Schwindel
systems Tremor
Herzerkrankungen Palpitationen Tachykardie Arrhythmien, z. B. Vorhof- | Angina pectoris, Verlange-
flimmern, supraventrikulére |rung des QT.-Intervalls
Tachykardie, Extrasystolen
GefaBerkrankungen Blutdruckschwankungen
(Abfall oder Anstieg)
Erkrankungen des Gastro- Reizungen in Mund und Ubelkeit
intestinaltrakts Rachen
Skelettmuskulatur-, Binde- Muskelkrampfe, Myalgie
gewebs- und Knochen-
erkrankungen
Allgemeine Erkrankungen Geschmacksveranderun-
und Beschwerden am gen
Verabreichungsort

Wirkmechanismus

Der in Formo-Aristo enthaltene Wirkstoff
Formoterol ist ein selektiver B,-Agonist. For-
moterol hat eine starke bronchodilatato-
rische Wirkung, die nach 1 bis 3 Minuten
eintritt und auch nach 12 Stunden noch
deutlich ausgepragt ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption
Formoterol wird nach Inhalation rasch resor-
biert. Die Spitzenkonzentration im Plasma
wird nach 10 Minuten erreicht.

In Studien lag die Aufnahme von Formoterol
in die Lunge nach Inhalation im Mittel bei
28—49 0o der freigesetzten Dosis (entspre-
chend 2137 0 der abgegebenen Dosis).
Die systemische Verfugbarkeit in der oberen
Lunge insgesamt lag bei etwa 6190 der
freigesetzten Dosis (entsprechend 46 %0
der abgegebenen Dosis).

Verteilung und Biotransformation

Die Plasmaproteinbindung liegt bei etwa
50 %%.

Formoterol wird Uber eine direkte Glucuro-
nidierung und O-Demethylierung metabo-
lisiert. Das fur die O-Desmethylierung ver-
antwortliche Enzym wurde noch nicht iden-
tifiziert. Die Gesamtplasma-Clearance und
das Verteilungsvolumen wurden nicht be-
stimmt.

Elimination

Der Hauptanteil der Formoterol-Dosis wird
durch Metabolisierung eliminiert.

Nach Inhalation werden 8—13 %/o der freige-
setzten Dosis (entsprechend 6—10 %0 der
abgegebenen Dosis) von Formoterol unver-
andert mit dem Urin ausgeschieden. Bei
intravendser Gabe sind dies etwa 20 .
Die terminale Halbwertszeit nach Inhalation
betragt schatzungsweise 17 Stunden.
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Sperzifische Patientengruppen

Der Einfluss einer Leber- oder Nierenfunk-
tionseinschrankung auf die Pharmakokinetik
von Formoterol und die Pharmakokinetik bei
alteren Menschen ist nicht bekannt. Da
Formoterol primar durch Metabolisierung in
der Leber eliminiert wird, ist von einer erhoh-
ten Verflgbarkeit des Wirkstoffs bei Patien-
ten mit schwerer Leberzirrhose auszugehen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Wirkungen von Formoterol, die in Stu-
dien zur Toxizitdt an Ratten und Hunden
beobachtet wurden, waren hauptsachlich
auf das kardiovaskuldre System gerichtet
und bestanden aus Hyperamie, Tachykar-
die, Arrhythmien und myokardialen Lasio-
nen. Es handelt sich hierbei um bekannte
pharmakologische Wirkungen, die nach Ga-
be von B.-Agonisten in hoher Dosierung
beobachtet werden.

Bei hoher systemischer Formoterol-Exposi-
tion wurde bei mannlichen Ratten eine etwas
reduzierte Fertilitat beobachtet.

In In-vitro- oder In-vivo-Tests wurden keine
genotoxischen Wirkungen von Formoterol
beobachtet. Bei Ratten und Mausen wurde
eine leichte Zunahme der Haufigkeit von
gutartigen uterinen Leiomyomen beobach-
tet. Dieser Effekt gilt als Klasseneffekt, der bei
Nagern nach langfristiger Exposition gegen-
Uber hohen Dosen von B,-Adrenorezeptor-
Agonisten auftritt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose
Lactose-Monohydrat
Hypromellose

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

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

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

HDPE-Flasche mit Polypropylen-Schraub-
verschluss — enthalt ein Trocknungsmittel
(Siliciumdioxid-Gel).

PackungsgroBen
— 1 Flasche mit 60 Hartkapseln und 1 Inha-

lator (auch als Musterpackung)

— 2x (1Flasche mit 60 Hartkapseln und
1 Inhalator)

— 3% (1 Flasche mit 60 Hartkapseln und
1 Inhalator)

Der beiliegende Inhalator besteht aus Kunst-
stoff.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen. Siehe
Abschnitt 4.2 zur Art der Anwendung

. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

79798.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
12. Oktober 2011

sung:
23. Juli 2014

10. STAND DER INFORMATION
12/2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

015111-0659 — Formo-Aristo 12 ug Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation



	Formo-Aristo 12 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER —ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG

