GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Viani und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Viani
beachten?

3. Wie ist Viani anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Viani aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Salmeterol / Fluticasonpropionat

1. WAS IST VIANI UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Viani enthélt zwei Wirkstoffe, Salmeterol und Fluticasonpropionat:

e Salmeterol ist ein langwirksames bronchienerweiterndes Arzneimittel. Diese
Arzneimittel helfen, die Atemwege in der Lunge offen zu halten. So kann die Luft
leichter ein- und ausgeatmet werden. Die Wirkdauer betragt mindestens 12 Stunden.

e Fluticasonpropionat ist ein Kortikoid, das Schwellung und Reizung in den Lungen
reduziert.

Der Arzt hat lhnen dieses Arzneimittel verschrieben, um Atembeschwerden zu

vermeiden, wie:

e Asthma bronchiale

e Chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD). Viani forte 50 ug/500 pg
Diskus reduziert die Phasen mit akuter Verschlechterung der COPD Symptome.

Es ist notwendig, dass Sie Viani taglich gemaB der Anweisung Ihres Arztes anwenden.
Dadurch wird sichergestellt, dass eine Kontrolle lhres Asthma oder lhrer COPD
gewahrleistet ist.

Viani hilft gegen das Auftreten von Atemnot und Pfeifgerauschen. Es wirkt
aber nicht, wenn bereits Atemnot oder Pfeifgerausche auftreten. Wenn
das passiert, miissen Sie lhre schnell wirksame Akutmedikation, wie z. B.
Salbutamol, anwenden.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VIANI BEACHTEN?

Viani darf nicht angewendet werden,
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) sind gegen Salmeterolxinafoat,
Fluticasonpropionat oder den sonstigen Bestandteil Lactose-Monohydrat.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Viani ist erforderlich

Ihr Arzt wird lhre Behandlung bei einigen Vorerkrankungen engmaschiger
Uberwachen, z. B. bei

e einer Herzerkrankung einschlieBlich unregelmaBigem oder schnellem Herzschlag
e Schilddriisentiberfunktion

e Bluthochdruck

e Diabetes mellitus (Viani kann den Blutzuckerspiegel erhGhen)

e einem niedrigen Kaliumgehalt in lhrem Blut

e Tuberkulose (TB), aktuell oder friiher unter Behandlung

Wenn Sie jemals eine dieser Erkrankungen gehabt haben, informieren Sie vor
Anwendung von Viani lhren Arzt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Viani kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Anwendung von Viani mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies schlieBt
Arzneimittel zur Anwendung bei Atemwegserkrankungen mit ein. In einigen Fallen
soll Viani namlich nicht mit anderen Arzneimitteln angewendet werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden,

bevor Sie mit der Anwendung von Viani beginnen:

o Beta-Blocker (z. B. Atenolol, Propranolol, Sotalol). Beta-Blocker werden meistens bei
Bluthochdruck oder anderen Herzerkrankungen angewendet.

o Arzneimittel gegen Virus- oder Pilzinfektionen (wie z. B. Ritonavir, Ketoconazol und
Itraconazol). Einige dieser Arzneimittel konnen die Menge an Fluticasonpropionat
oder Salmeterol in Ihrem Kérper erhdhen. Dadurch kann sich das Risiko des
moglichen Auftretens von Nebenwirkungen, einschlieBlich unregelmaBiger
Herzschlage, unter gleichzeitiger Anwendung von Viani erhohen oder
Nebenwirkungen kénnen verstarkt auftreten.

o Kortikoide (zum Einnehmen oder intravends). Wenn Sie vor kurzem mit diesen
Arzneimitteln behandelt worden sind, kénnte dies das Risiko erhdhen, dass Ihre
Nebenniere beeinflusst wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von Viani lhren Arzt um Rat, wenn Sie schwanger sind,
planen, schwanger zu werden, oder stillen. [hr Arzt wird entscheiden, ob Sie wéhrend
dieser Zeit Viani anwenden kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durch die Anwendung von Viani beeinflusst werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Viani
Viani Diskus enthalt Lactose, bis zu 12,5 mg/Einzeldosis. Diese Menge ist im
Allgemeinen bei Patienten mit Lactose-Unvertraglichkeit unbedenklich.

3. WIE IST VIANI ANZUWENDEN?

e Wenden Sie Viani taglich an, solange Ihnen lhr Arzt nicht rét, die Anwendung zu beenden.

e Wenden Sie Viani immer genau nach Anweisung des Arztes an. Uberschreiten Sie
die empfohlene Dosierung nicht. Wenn Sie unsicher sind, berpriifen Sie diese mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

Bei Asthma bronchiale

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
e Viani mite 50 pg/100 pg Diskus -

e Viani 50 pg/250 pg Diskus -

e Viani forte 50 pg/500 pg Diskus

Kinder von 4 bis 12 Jahren
e Viani mite 50 pg/100 pg Diskus 2-mal taglich 1 Inhalation
e Viani wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren empfohlen.

Bei Erwachsenen mit chronisch obstruktiver Atemwegserkrankung (COPD)
e Viani forte 50 pg/500 pg Diskus 2-mal taglich 1 Inhalation

Ihre Symptome kénnen bei einer zweimal taglichen Anwendung von Viani gut kontrolliert
werden. Wenn dies der Fall ist, kann Ihr Arzt entscheiden, lhre Dosierung auf eine einmal
tagliche Anwendung zu reduzieren. Die Dosierung kann sich wie folgt andern:

e einmal abends, wenn Sie nachtliche Symptome haben

e einmal morgens, wenn Sie tagsiiber Symptome haben

Es ist sehr wichtig, den Anweisungen lhres Arztes zu folgen, wie viele Inhalationen Sie
brauchen und wie oft Sie Ihr Arzneimittel anwenden sollen.

Wenn Sie Viani zur Behandlung von Asthma anwenden, wird Ihr Arzt Sie regelméBig
auf lhre Symptome hin untersuchen.

Wenn sich Ihr Asthma oder lhre Atmung verschlechtert, wenden Sie sich bitte
umgehend an lhren Arzt. Méglicherweise treten bei der Ausatmung vermehrt
Pfeifgerdusche auf, Sie verspliren 6fter eine Verengung im Brustraum als zuvor

oder Sie bendtigen mehr von lhren Arzneimitteln zur Akutbehandlung. Wenn einer
dieser Falle eintritt, sollten Sie weiterhin Viani anwenden, aber ohne die Anzahl

der Inhalationen zu erhéhen. Die Verengung im Brustraum kann sich verstérken

und Sie kdnnen ernsthaft krank werden. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, da Sie
moglicherweise eine zusatzliche Behandlung benétigen.

2-mal taglich 1 Inhalation
2-mal taglich 1 Inhalation
2-mal taglich 1 Inhalation

Art der Anwendung

e |hr Arzt, Ihre Krankenschwester oder lhr Apotheker wird lhnen zeigen, wie |hr
Inhalationsgerat anzuwenden ist. Diese sollten von Zeit zu Zeit iiberpriifen, wie
Sie es anwenden. Wenn Sie Viani Diskus nicht richtig oder nicht wie verschrieben
anwenden, kann es bedeuten, dass es Ihnen bei Asthma oder COPD nicht so hilft,
wie es eigentlich sollte.

e Der Diskus enthalt innen einen Blisterstreifen, der Viani als einzeldosiertes Pulver
enthalt.

e Am Diskus befindet sich ein Zahlwerk, das Ihnen zeigt, wie viele Einzeldosen noch
tibrig sind. Es zahlt bis 0 zurlick. Die Zahlen 5 bis 0 erscheinen in ROT, um Sie darauf
hinzuweisen, dass nur noch wenige Einzeldosen Ubrig sind. Wenn das Zahlwerk
eine 0 anzeigt, ist lhr Inhalationsgerét leer (d. h. das Pulver ist aufgebraucht).

Anwendung lhres Inhalationsgerats

1 Um den Diskus zu 6ffnen, halten Sie die

= duBere Umhiillung in einer Hand und

legen den Daumen Ihrer anderen Hand auf den
Daumengriff. Schieben Sie den Daumengriff so weit
wie méglich von sich weg. Sie héren ein Klicken.
Dadurch 6ffnet sich ein kleines Loch im Mundstiick.

2 Halten Sie den Diskus so, dass das

= Mundstiick auf Sie gerichtet ist. Sie kdnnen
ihn entweder in lhrer rechten oder linken Hand
halten. Schieben Sie den Hebel so weit wie mdglich
von sich weg. Sie horen ein Klicken. Dadurch wird
eine Dosis des Arzneimittels in das Mundstiick
freigegeben.

Jedes Mal, wenn Sie den Hebel verschieben, wird ein Blisternapf
innen gedffnet und das Pulver fiir die Inhalation freigegeben. Bitte
verschieben Sie den Hebel nicht unnétig, denn dadurch werden
weitere Blisterndpfe gedffnet und Arzneimittel verschwendet.

3 Halten Sie den Diskus von Ihrem Mund entfernt. Atmen
= Sie so weit wie mdglich aus. Bitte atmen Sie nicht in [hren
Diskus hinein.

4 Setzen Sie das Mundstiick an lhre

= Lippen. Atmen Sie gleichmaBig und tief
durch den Diskus ein, nicht durch die Nase.
Nehmen Sie den Diskus von lhrem Mund.
Halten Sie lhren Atem etwa 10 Sekunden an
bzw. so lange es Ihnen maglich ist.

Atmen Sie langsam aus.

5 Sptilen Sie danach lhren Mund mit Wasser und spucken es aus. Dies
= kann das Auftreten von Soorbefall und Heiserkeit verhindern helfen.

6 Um den Diskus zu schlieBen, legen

u Sie lhren Daumen in den Daumengriff
und schieben ihn so weit wie méglich zu sich
zuriick. Sie horen ein Klicken.

Dadurch gelangt der Hebel automatisch in
seine Ausgangsposition zuriick.

Ihr Diskus ist jetzt wieder fiir eine neue
Inhalation einsatzbereit.
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Reinigung lhres Diskus
Fiir die Reinigung wischen Sie das Mundstiick des Diskus mit einem trockenen Tuch ab.

Wenn Sie eine groBere Menge von Viani angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, Viani so anzuwenden, wie es lhnen gezeigt wurde. Wenn Sie aus Versehen
eine héhere Dosierung als empfohlen anwenden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat. Sie konnen z. B. einen schnelleren Herzschlag als sonst tiblich haben und etwas zittrig
sein. Sie kdnnen auch Kopfschmerzen, eine Muskelschwéche und Gelenkschmerzen haben.

Wenn Sie jedoch iiber einen langeren Zeitraum groBere Dosierungen angewendet
haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Denn hohere Dosierungen
von Viani kénnen die Menge an Steroidhormonen vermindern, die von der Nebenniere
produziert werden.

Wenn Sie die Anwendung von Viani vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihr Inhalationsgerat anzuwenden, dann tun Sie es bitte
zum nachsten falligen Anwendungszeitpunkt. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis
an, um die Dosis, die Sie vergessen haben, zu ersetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Viani abbrechen

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihr Viani so anwenden, wie Ihr Arzt es verordnet hat.
Nehmen Sie es weiter, bis er Ihnen rat, die Anwendung zu beenden. Beenden Sie die
Anwendung oder reduzieren Sie die Dosis von Viani nicht plétzlich. Dann kénnten sich
Ihre Atembeschwerden verschlimmern und es kdnnten sehr seltene Nebenwirkungen
auftreten. Dazu gehéren:

e Magenschmerzen

¢ Miidigkeit und Appetitlosigkeit

e Ubelkeit und Durchfall

e Gewichtsverlust

e Kopfschmerzen oder Benommenheit

e ein niedriger Kaliumgehalt in lhrem Blut

e niedriger Blutdruck und Krampfanfalle

In sehr seltenen Féllen, wenn Sie eine Infektion bekommen oder in Zeiten von
extremem Stress sind (wie z. B. nach einem schweren Unfall oder wenn Sie sich einer
Operation unterziehen miissen), kdnnen Sie ahnliche Nebenwirkungen bekommen.
Um zu verhindern, dass diese Symptome auftreten, kann Ihr Arzt lhnen zusatzlich
Kortikoide (wie Prednisolon) verschreiben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Viani Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Anwender auftreten miissen. Um das Auftreten moglicher Nebenwirkungen zu
reduzieren, wird lhr Arzt die niedrigste Dosierung von Viani verschreiben, die Ihr
Asthma oder Ihre COPD unter Kontrolle halt.

Allergische Reaktionen: Sie konnen bemerken, dass lhre Atmung plotzlich
schlechter wird, nachdem Sie Viani angewendet haben. Méglicherweise miissen Sie
sehr stark keuchen und husten. Sie kdnnen auch ein Jucken oder eine Schwellung bemerken
(typischerweise des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens). Wenn Sie diese
Nebenwirkungen bekommen oder wenn sie unmittelbar nach Anwendung von
Viani auftreten, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt. Allergische Reaktionen
treten gelegentlich auf (sie betreffen weniger als 1 Behandelten von 100).

Andere Nebenwirkungen sind im Folgenden aufgefiihrt:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10)
e Kopfschmerzen — diese bessern sich normalerweise im Laufe der weiteren Behandlung.
e Eine erh6hte Anzahl an Erkaltungen wurde bei Patienten mit COPD berichtet.

Haufig (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10)

e Soorbefall (schmerzhafte, cremig-gelbe, erhabene Beldge) im Mund- und
Rachenraum. Ebenso schmerzhafte Zunge und Heiserkeit und Reizung der
Rachenschleimhaut. Es kann helfen, wenn Sie unmittelbar nach jeder Inhalation
Ihren Mund mit Wasser ausspiilen und dieses dann ausspucken. lhr Arzt kann Ihnen
ein Arzneimittel verschreiben, um diese Pilzerkrankung zu behandeln.

e Schmerzende, geschwollene Gelenke und Muskelschmerzen.

o Muskelkrampfe

Die folgenden Nebenwirkungen sind auch bei Patienten mit chronisch obstruktiver

Atemwegserkrankung (COPD) berichtet worden:

e Pneumonie und Bronchitis (Lungeninfektion). Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn
Sie eins der folgenden Symptome bemerken: vermehrter Auswurf, Farbanderung des
Auswurfs, Fieber, Schiittelfrost, starkerer Husten, starkere Atembeschwerden.

e Bluterglisse und Knochenbriiche.

e Entziindung der Nebenhdhlen (Symptome einer verstopften Nase, Spannungsgefiihl
im Bereich der Wangen und Augen, teilweise verbunden mit einem pulsierenden
Schmerz).

e eine Erniedrigung des Kaliumgehalts im Blut (Sie knnen einen unregelmaBigen
Herzschlag bekommen, Muskelschwache, Krampfe)

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 Behandelten von 100)

e Blutzuckeranstieg (Glucoseanstieg/ Hyperglykamie) im Blut. Wenn Sie Diabetiker
sind, kann eine haufigere Blutzuckerkontrolle und ggf. eine Anpassung Ihrer
bisherigen Diabetesbehandlung erforderlich sein.

e Linsentriibung (, grauer Star”)

e Sehr schneller Herzschlag (Tachykardie)

e Zittrigkeit und schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen) — dies ist
normalerweise harmlos und geht im Laufe der weiteren Behandlung zurtick.

e Brustenge/Brustschmerzen

o Angstlichkeit (tritt vor allem bei Kindern auf).

e Schlafstorungen

e Hautausschlag

Selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 1.000)

e Atembeschwerden oder Auftreten von Pfeifgerauschen, die unmittelbar
nach Anwendung von Viani schlimmer werden. Wenn dies passiert, beenden
Sie die Anwendung lhres Viani Inhalationsgerats. Wenden Sie lhre schnell
wirksame Akutmedikation an, um das Atmen zu erleichtern, und wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt.

e Viani kann die normale Produktion von kérpereigenen Steroidhormonen
beeinflussen, inshesondere, wenn Sie hohere Dosierungen iiber einen langeren
Zeitraum angewendet haben. Die Folgen schlieBen ein:

- Wachstumsverlangsamung bei Kindern und Jugendlichen

- Verminderung der Knochendichte

- Glaukom (erhdhter Augeninnendruck, , griiner Star”)

- Gewichtszunahme

- Rundliches Gesicht (, Vollmondgesicht”, Cushing Syndrom)

Ihr Arzt wird Sie regelmaBig auf diese Nebenwirkungen hin untersuchen und sicherstellen,
dass Sie die niedrigste Dosierung von Viani anwenden, um Ihr Asthma zu kontrollieren.

e Verhaltensanderungen, wie z. B. eine ungewéhnliche Aktivitatssteigerung und
Reizbarkeit (treten vor allem bei Kindern auf).

e UnregelmaBiger Herzschlag oder Extraschlage (Arrhythmie). Bitte informieren Sie
Ihren Arzt, aber héren Sie nicht mit der Anwendung von Viani auf, bevor lhr Arzt es
Ihnen nicht geraten hat.

Haufigkeit nicht bekannt, kann aber auch auftreten:
e Depression oder Aggression. Dies tritt eher bei Kindern auf.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind oder wenn Sie Erfahrungen gemacht
haben mit einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen, die schwerwiegend ist.

5. WIE IST VIANI AUFZUBEWAHREN?

e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

e Nicht Gber 30°C lagern.

e Sie dirfen Viani nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Bitte
fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Viani enthalt

e 1 Einzeldosis zur Inhalation enthélt folgende Wirkstoffe:
50 Mikrogramm Salmeterol (als Salmeterolxinafoat) und 100, 250 oder
500 Mikrogramm Fluticasonpropionat.

e Der sonstige Bestandteil ist Lactose-Monohydrat (enthalt Milchproteine).

Wie Viani aussieht und Inhalt der Packung

e Der Viani Diskus enthalt einen Folienstreifen. Die Folie schiitzt das Pulver zur
Inhalation vor duBeren Einflissen.

e Einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

e Die Inhalationsgerate sind in einem Umkarton verpackt.
Viani ist in Packungen mit 1 x 28 Einzeldosen im Diskus zur Inhalation oder 1 x 60
Einzeldosen, 2 x 60 Einzeldosen, 3 x 60 Einzeldosen oder 10 x 60 Einzeldosen im
Diskus zur Inhalation erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen; Service-Tel.: 0180 34 56 400;
http://lwww.glaxosmithkline.de

Hersteller:

Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, la Madeleine,
27000 Evreux, Frankreich

Tel: +33 2 3223 5500; Fax: +33 2 3223 5558

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestr. 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Deutschland

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

Osterreich Samtoral Diskus
Finnland Viani Diskus
Deutschland Viani Diskus
Irland Viani Diskus
Italien Aliflus Diskus
Portugal Vesaspir Diskus
Spanien Brisair Accuhaler
Schweden Viani Diskus

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2013.

@GlaxoSmithKline




