GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Bambec 10 mg - Tabletten
Wirkstoff: Bambuterolhydrochlorid

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

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 aufgefuihrten 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:

Was ist Bambec und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Bambec beachten?
Wie ist Bambec einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Bambec aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wdpE

1. WAS IST BAMBEC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bambec enthélt Bambuterol, eine Substanz, die erst im Kérper langsam in die eigentlich wirksame
Substanz Terbutalin umgewandelt wird und eine Weitstellung der Bronchien bewirkt, die in vielen
Fallen Uber einen Zeitraum von 24 Stunden anhalt. Es eignet sich daher besonders zur Behandlung
von Lungenkrankheiten, bei denen es zu einer Verkrampfung der Muskulatur der Bronchien kommt.

Die abendliche Einnahme verhindert wéahrend der Nacht die Asthmabeschwerden. Die Wirkung hélt in
vielen Féllen auch noch wahrend des folgenden Tages an.

Anwendungsgebiete

Erwachsene und Jugendliche:

Verhitung und Behandlung von Atemwegserkrankungen, die mit einer Verengung der Atemwege
durch Krampfe der Bronchialmuskulatur einhergehen (obstruktive Atemwegserkrankungen)

Kinder (2-11 Jahre):
Bronchospasmus (reversible Atemwegsobstruktion) bei Asthma bronchiale

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BAMBEC BEACHTEN?
Bambec darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Bambuterolhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Bambec sind.

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Terbutalin oder andere Sympathomimetika sind.

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden

- bei unregelméiigem, insbesondere zu schnellem Herzschlag

- bei einer bestimmten Form der Verengung der Hauptschlagader

- von Kindern unter 2 Jahren
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bambec ist erforderlich,

- bei Bluthochdruck

- bei Erkrankungen der HerzkranzgefaRe (Angina pectoris)

- bei bestimmten anderen Herzmuskelerkrankungen

- bei frischem Herzinfarkt

- bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- bei Phaochromozytom (meist im Nebennierenmark liegender, Adrenalin und
Noradrenalin, selten auch Dopamin produzierender Tumor)

- bei Schilddriseniiberfunktion

Bitte berichten Sie Ihrem Arzt vor Beginn der Einnahme:
Wenn Sie in Ihrer Vergangenheit an einer Herzerkrankung, unregelméiigem Herzrhythmus oder an
einem Engegefuhl in der Herzgegend (Angina pectoris) gelitten haben.

Eine Behandlung mit Bambec kann zu mdglicherweise schwerwiegendem Kaliummangel im Blut
fuhren. Besondere Vorsicht ist geboten bei sehr schwerem Asthma, da das damit verbundene Risiko
durch Sauerstoffmangel im Blut verstérkt werden kann.

Teilen Sie bitte Ihrem behandelnden Arzt alle Ihnen personlich bekannten weiteren Erkrankungen mit
(vor allem Schilddrisenuberfunktion, Zuckerkrankheit und Lebererkrankungen).

Bitte teilen Sie vor einer Operation dem Narkosearzt mit, dass Sie Bambec einnehmen.

Wenn inhalative Corticosteroiode (entziindungshemmende Medikamente) Ihre Asthmabeschwerden
nicht ausreichend lindern, kann Ihnen Ihr Arzt zusatzlich Bambec verschreiben. Sie missen allerdings
Ihre entziindungshemmenden Medikamente auch nach dem Beginn der Behandlung mit Bambec
weiter einnehmen, auch wenn sich die Asthmabeschwerden verringern.

Wenn ein zuvor erfolgreiches Behandlungsschema nicht langer die gleiche Verbesserung der
Beschwerden bewirkt, ist anzunehmen, dass sich die zugrundeliegende Erkrankung verschlechtert hat.
In diesem Fall sollten Sie umgehend einen Arzt aufsuchen und dieser sollte eine Neuberwertung der
Asthmabehandlung durchfthren.

Eine Behandlung mit Bambec darf nicht begonnen werden und die Dosis nicht erhéht werden, wenn
sich Ihr Asthma deutlich oder akut verschlechtert hat.

Die Anwendung des Arzneimittels Bambec 10 mg - Tabletten kann bei Doping Kontrollen zu
positiven Ergebnissen fuhren.

Bei Einnahme von Bambec mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bambec kann die muskelentspannende Wirkung von bestimmten Medikamenten (z.B. Succinylcholin)
verlangern.

Bambec sollte bei Patienten, die andere Sympathomimetika erhalten, mit VVorsicht angewendet
werden.

Bestimmte herzwirksame Arzneimittel (Betarezeptorenblocker, vor allem jene vom nicht beta-2-
selektiven Typ) heben die Wirkungen von Terbutalin (eigentlich wirksame Substanz von Bambec) auf
und kénnen bei Patienten mit Asthma bronchiale die Bronchialverengung verstarken, ebenso wie
Mutterkornalkaloide.



Die blutzuckersenkende Wirkung von Medikamenten gegen die Zuckerkrankheit kann bei
gleichzeitiger Einnahme von Bambec vermindert sein. Es kann sein, dass lhr Arzt deshalb zu Beginn
einer Behandlung mit Bambec Ofters eine Blutzuckerkontrolle bei Ihnen durchfihrt.

Die gleichzeitige Gabe von Bambec und anderen Asthma-Mitteln (Betaadrenergika, Xanthinderivate,
Anticholinergika, Steroide) kann die krampflosende Wirkung auf die Bronchien verstérken. Es kann
jedoch dabei zu einer Zunahme unerwinschter Wirkungen, wie unregelmaiigem Herzschlag kommen.

Eine Behandlung mit Bambec kann zu Kaliummangel im Blut fuhren. Dieser kann durch gleichzeitige
Behandlung mit so genannten Xanthinderivaten, Steroiden und entwéssernden Arzneimitteln verstarkt
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Obwohl im Tierversuch nach Anwendung von Bambuterol keine embryoschadigenden Effekte
aufgetreten sind, sollte Bambuterol wahrend der ersten drei Monate einer Schwangerschaft nur in
zwingend notwendigen Féallen angewendet werden.

Beta-Agonisten sollten aufgrund der wehenhemmenden Wirkung gegen Ende der Schwangerschaft
mit Vorsicht angewendet werden.

Die Gruppe der Arzneimittel zu denen Bambec gehort, kann beim Ungeborenen zu schnellem
Herzschlag fiihren, oder andere Herzrhythmusstérungen auslésen. Nach der Behandlung der Mutter
mit diesen Arzneimitteln wurde bei Friihgeborenen eine voriibergehende Senkung des Kaliumspiegels
im Blut beobachtet.

Uber die Anwendung in der Stillperiode entscheidet der Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bambec hat keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Bambec

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Monohydrat (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Bambec 10mg -
Tabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST BAMBEC EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Bambec immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist

die Ubliche Dosis

fur Erwachsene und Jugendliche (12- 18 Jahre):

Als Anfangsdosis wird 1 Tablette taglich (10 mg) empfohlen. Abhéngig von der Wirkung kann die
Dosis nach einer oder zwei Wochen auf 2 Tabletten taglich (20 mg) gesteigert werden.

Bei Patienten mit leichtem Asthma wird eine Anfangsdosis von % Tablette taglich (5 mg) empfohlen.

Altere Patienten (> 65 Jahre):

Fur &ltere Patienten gelten die gleichen Dosierungsempfehlungen wie fir Erwachsene.
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Kinder von 2 - 6 Jahren:

Als Standarddosis wird 1-mal taglich %2 Tablette Bambec (= 5 mg) empfohlen. Abhéngig vom
klinischen Effekt kann der behandelnde Arzt nach 1-2 Wochen die Dosis auf 1 Tablette (=10mg)
erhohen.

Aufgrund von pharmakokinetischen Unterschieden sollten asiatische Kinder maximal eine halbe
Tablette Bambec (= 5 mg) erhalten.

Kinder von 6 - 11 Jahren:

Als Startdosis wird 1-mal taglich 1 Tablette Bambec (= 10 mg) empfohlen. Bei ausreichender
Vertraglichkeit kann die Dosis, abhéngig vom klinischen Effekt, nach 1 - 2 Wochen verdoppelt
werden (= 20 mg).

Aufgrund von pharmakokinetischen Unterschieden sollten asiatische Kinder maximal 1 Tablette
Bambec (= 10 mg) erhalten.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Da der Wirkstoff von Bambec hauptséchlich tiber die Nieren ausgeschieden wird, sollte die Dosis von
Bambec bei beeintrachtigter Nierenfunktion halbiert werden (= 1-mal téglich % Tablette).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit Leberzirrhose und wahrscheinlich auch bei Patienten mit anderen Grunden fir eine
schwere Beeintréchtigung der Leberfunktion wurde eine nicht vorhersehbare Variabilitat des
Verstoffwechselung von Bambuterol zu Terbutalin beobachtet. Eine direkte Anwendung des aktiven
Metaboliten Terbutalin (Bricanyl) ist bei diesen Patienten vorzuziehen. Siehe Pkt.2

Art der Anwendung

Zum Einnehmen mit etwas Flissigkeit.
Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.
Bambec wird einmal taglich kurz vor dem Schlafengehen eingenommen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Bambec eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierung kann zu hohen Terbutalinspiegeln filhren und daher sind dieselben Beschwerden wie
bei einer Uberdosierung von Terbutalin zu erwarten: Kopfschmerzen, Angstlichkeit, Zittern, Ubelkeit,
Muskelkrampfe, Herzrasen, Herzklopfen, Herzrhythmusstorungen. Nach Uberdosierung von
Terbutalin ist ein Abfall des Blutdruckes mdglich. Es treten Hyperglykémie (zu hoher Zuckerspiegel
im Blut) und Laktatazidose (erhohter Milchsauregehalt des Blutes) auf. Hohe Dosen von Beta-2-
Agonisten kdnnen eine Hypokalidmie (zu wenig Kalium im Blut) verursachen, die jedoch meist keiner
Behandlung bedarf. Die Uberdosierung von Bambuterol verursacht wahrscheinlich auch eine tiber
einige Tage anhaltende Hemmung der Cholinesterase (bestimmtes Enzym im Blut).

Hinweise fiir den Arzt:

Die Behandlung erfolgt hauptséchlich symptomatisch:
a) Geringfiigige und maRige Uberdosierung:

Dosisreduktion, anschliefend langsame Erhdhung der Dosis, falls der broncholytische Effekt
unzureichend ist.

b) Schwere Falle:



Magenspiilung, Verabreichung von Aktivkohle, voriibergehendes Absetzen von Bambec, Bestimmung
des Saure-Basen-Gleichgewichts, des Blutzuckers und der Elektrolyte. Herzfrequenz, -rhythmus und
Blutdruck missen genau beobachtet werden.

Metabolische VVeranderungen sollen korrigiert werden. Zur Behandlung von Arrhythmien wird ein
Beta-1-selektiver Rezeptorenblocker empfohlen. (Vorsichtig anwenden, wegen der Gefahr einer
Bronchokonstriktion.) Wenn die Verringerung des peripheren Widerstandes zum Blutdruckabfall
flhrt, sollte ein Plasmaexpander gegeben werden.

Bei Krampfen werden Tranquilizer wie Diazepam (0,1 - 0,3 mg/kg KG, bis 10 mg i.v.) empfohlen.
Wenn Sie die Einnahme von Bambec vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bambec abbrechen

kann sich Thr Zustand wieder verschlechtern. Brechen Sie daher die Einnahme von Bambec nicht ohne
vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt ab.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Die folgende Einteilung wurde fir die Haufigkeitsbeschreibungen der Nebenwirkungen verwendet:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der derzeit verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig:
Zittern, Kopfschmerzen
Verhaltensstérungen wie Unruhe

Haufig
Herzklopfen,
Schlafstorungen
Muskelkrampfe

Gelegentlich:
Verhaltensstorungen wie Erregungszusténde
Herzrhythmusstorungen, Tachykardie

Haufigkeit nicht bekannt



Nesselsucht, Ausschlag, Schwellung der Schleimh&ute der oberen Atemwege
Hypokalamie (zu niedriger Kaliumgehalt im Blut), Hyperglykamie (erhdhter Blutzucker),
Hypercholesterindmie ( erhdhter Serum- Cholesterinspiegel)

Schwindel, Hyperaktivitét

Myokardischdmie (Minderdurchblutung des Herzmuskels)

Ubelkeit

Obwohl nicht genau bekannt ist, wie h&ufig diese Nebenwirkung auftritt, konnen bei einigen Personen
gelegentlich Schmerzen in der Brust (aufgrund von Herzerkrankungen wie Angina pectoris) auftreten.
Bitte berichten Sie Ihrem Arzt/Ihrer Hebamme, wenn derartige Symptome wéhrend der Anwendung
bei Ihnen auftreten. Setzen Sie jedoch das Medikament nicht ab, auler wenn Sie dazu aufgefordert
werden.

Die meisten Nebenwirkungen klingen nach 1 - 2 Wochen ab. Ein Absetzen des Arzneimittels ist selten
erforderlich.

Wie bei anderen Asthmamitteln dieser Substanzklasse kann es zu einer Abnahme des
Serumkaliumspiegels kommen. Das kann sich unter Umstanden in Form von Appetitlosigkeit,

Verstopfung, unregelméBigem oder beschleunigtem Herzschlag oder GiberméRiger Wasseransammlung
in den Beinen dufern.

5. WIE IST BAMBEC AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 30 °C lagern.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Folienstreifen als ,,Verwendbar

bis“ bzw. ,,Verw. bis*“ 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. Fragen Sie lhren

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme

hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bambec enthalt

- Der Wirkstoff ist: Bambuterolhydrochlorid. 1 Tablette enthalt: 10 mg Bambuterolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon (K 25), Cellulose
und Magnesiumstearat.

Wie Bambec aussieht und Inhalt der Packung

WeiRe bis schwach gelbe bikonvexe (auf baiden Seiten nach aul3en gewdlbte) Tabletten, mit

beidseitiger Bruchrille und der Pragung Bin auf der einen und der Vertiefung ,,V* auf der anderen

Seite, in PVC/Aluminium-Folienstreifen.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Packungsgrolien: 20, 30 und 50 Stiick.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber

AstraZeneca Osterreich GmbH, Schwarzenbergplatz 7, A-1037 Wien
E-mail: info.at@astrazeneca.com

Hersteller

AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, D-22880 Wedel, Deutschland

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Schweden

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Z.Nr.: 1-19970

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2011.
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