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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza, suspensie de inhalat presurizata
salbutamol (sub forma de sulfat)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sid luati acest medicament

deoarece poate contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza si pentru ce Se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza
3. Cum sa luati Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza
4
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Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza
Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza si pentru ce se utilizeaza

Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza se utilizeazd pentru tratamentul respiratiei dificile
determinata de urmatoarele afectiuni:
e astm bronsic
e bronhopneumopatie cronici obstructiva (BPOC) incluzand
- bronsitd cronica
- emfizem pulmonar

Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza se utilizeaza pentru prevenirea simptomelor astmului
bronsic determinat de:

o efort fizic sau

e alergeni, cum sunt praf, polen, par de pisici, cini si fum de tigara

Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza largeste cdile aeriene permitdnd aerului sa circule mai usor.
Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza trebuie utilizat mai ales pentru a ameliora simptomele si nu
ca tratament regulat.

Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza este indicat la adulti, adolescenti si copii cu vérsta cuprinsa
intre 4 si 11 ani.




2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza

Nu luati Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza
e dacd sunteti alergic la salbutamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza Salbutamol Sandoz 100

micrograme/doza daca vi se aplicd oricare dintre situatiile urmatoare:

e istoric de afectiuni ale inimii, de exemplu ritm neregulat sau rapid al inimii sau angina pectorala

tensiune arteriala crescuta severa si netratata

o glanda tiroida hiperactiva

prea putin potasiu in sange

artere largi (anevrism)

diabet zaharat (se recomanda verificari suplimentare ale glicemiei la initierea tratamentului cu

Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza)

e tumord a glandei suprarenale (feocromocitom). Glandele suprarenale sunt doud glande situate
deasupra rinichilor.

Alte medicamente si Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot influenta sau pot fi influentate de Salbutamol Sandoz 100
micrograme/doza:
e medicamente pentru inima si vase care pot ingusta cdile aeriene, care contin o substanta activa
care se termind in “-ol,, cum este propranolol (beta-blocante)
Acestea pot determina spasme ale cdilor aeriene de la nivelul plamanilor.
e anumite medicamente pentru tratamentul depresiei:
- inhibitori ai monoaminooxidazei (de exemplu moclobemida)
- antidepresive triciclice, cum este amitriptilina
anestezice (medicamente care produc sedare partiala sau totald), cum este halotan
medicamente impotriva ritmului neregulat al inimii, cum este digoxina
derivati de xantine (utilizati pentru a ajuta respiratia), cum este teofilina
steroizi (un grup de hormoni), cum este cortizonul
diuretice (medicamente care elimina apa), cum este furosemidul

Sarcina si alaptarea

Exista date limitate referitoare la utilizarea pe parcursul sarcinii, dar existd, de asemenea un risc pentru
copil daca astmul bronsic se trateaza pe parcursul sarcinii. Prin urmare, trebuie sa utilizati Salbutamol
Sandoz 100 micrograme/doza numai la recomandarea medicului dumneavoastra. Nu modificati singur
doza, utilizati medicamentul conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Nu se cunoagte daca Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza se excreta in laptele matern. Prin urmare,
nu utilizati Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza decat la recomandarea medicului dumneavoastra.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii referitoare la capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Prin urmare,
nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje dacad medicamentul va afecteaza.

Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza contine etanol

Acest medicament contine 0,72 mg alcool (etanol) in fiecare doza masurata, ceea ce este echivalent cu
2,1% g/g. Cantitatea din doza masurata din acest medicament este echivalentd cu mai putin de 1 ml bere
sau 1 ml vin. Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

3. Cum sa luati Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum Vv-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
o Ameliorarea crizelor:
1-2 inhaldri, dupa nevoie
e Prevenirea simptomelor determinate de efortul fizic sau alergeni
2 inhalari cu 10-15 minute Tnainte de expunere

e Doza maxima: 8§ inhalari pe zi

Copii (4-11 ani)
e Ameliorarea crizelor:
1 inhalare, dupa nevoie. Daca este necesar, doza poate fi crescutd la 2 inhalari.
e Prevenirea simptomelor determinate de efortul fizic sau alergeni
1 inhalare sau 2 la nevoie, cu 10-15 minute Tnainte de expunere

e Doza maxima: 8 inhaldri pe zi

Copii cu varsta sub 4 ani
Nu se pot face recomandari cu privire la doze deoarece efectul nu a fost determinat.

Adresati-va medicului daca tratamentul nu este eficient sau daca aveti nevoie de mai multe doze pe zi
decat in mod normal. Nu cresteti doza si nu modificati durata tratamentului fara recomandarea medicului
dumneavoastra.

Testarea inhalatorului Tnainte de utilizare

Inaintea primei utilizari sau in cazul In care nu a mai fost utilizat de 7 zile sau mai mult, este important
sa verificati dacd inhalatorul functioneaza. Indepartati capacul de protectie, agitati inhalatorul si
pulverizati 2 puf-uri in aer.

Instructiuni de utilizare
Inhalatia se poate face in pozitie sezut sau in picioare, in functie de situatie.

1. Indepartati capacul de protectie. Verificati interiorul si exteriorul pentru a observa daci piesa bucalid
este curata.



2. Agitati energic inhalatorul cateva secunde Tnainte de utilizare.

3. Tineti inhalatorul in pozitie verticala, cu partea de jos a recipientului orientatd in sus, puneti degetul
mare la baza, sub piesa bucala. Expirati cat mai mult, dar nu trebuie sa respirati in piesa bucala.

4. Plasati piesa bucald 1n cavitatea bucald, intre dinti, si strangeti buzele in jurul sau, dar fara a o musca.

5. Imediat dupa ce pacientul incepe sa inspire pe gurd, va apasa pe capatul superior al recipientului,
pentru a elibera un puf, in timp ce inspira calm si profund.

6. Tineti-va respiratia timp de 5-10 secunde. Scoateti inhalatorul din cavitatea bucala si luati degetul de
pe partea superioard a acestuia.

7. Daca aveti nevoie de un al doilea puf, pastrati flaconul in pozitie verticala si asteptati aproximativ o
jumatate de minut, nainte de a repeta etapele de la 2 1a 6.

8. Dupa utilizare, reagezati capacul piesei bucale pentru a se feri de praf. Se acopera prin apasare ferma,
pana cand se aude un mic zgomot.



Unii pacienti considera dificila eliberarea unui puf din medicament imediat dupa inspir. In acest caz,
precum si la copii, trebuie folosit un nebulizator de tip Vortex si AeroChamber Plus. Pentru instructiuni
referitoare la utilizarea corecta a nebulizatorului va rugam sa cititi informatiile din prospect referitoare
la dispozitivele de nebulizare.

Curatare

Pentru a impiedica blocarea inhalatorului sau in cazul in care acesta se blocheaza, curatati inhalatorul o

data pe saptaimana, dupa cum urmeaza:

1. Scoateti recipientul de metal din carcasa de plastic a inhalatorului si indepartati piesa bucala

2. Clatiti carcasa de plastic si piesa bucala cu apa calda. Daca observati depozite de medicament
in jurul piesei bucale, nu trebuie sd deblocati cu un obiect ascutit, cum este un ac. Puteti adauga
un detergent in apa si clatiti piesa bucala cu apa curata Tnainte de uscare. Nu puneti recipientul
de metal in apa.

3. Lasati carcasa de plastic si piesa bucala sa se usuce intr-un loc cald. Evitati caldura excesiva.

4 Montati la loc recipientul si piesa bucala.

Continutul inhalatorului
Spray-ul trebuie agitat pentru a verifica daca mai contine medicament. Nu utilizati inhalatorul daca nu
se mai detecteaza nicio urma de lichid la agitare.

Utilizarea la temperaturi scazute
Daca inhalatorul a fost pastrat la temperaturi sub 0°C, trebuie sa-1 incalziti in maini timp de 2 minute,
apoi agitati si eliberati 2 puf-uri Tn aer Tnainte de utilizare.

Daca luati mai mult decét trebuie din Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza
In aceste cazuri adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Simptomele tipice de supradozaj sunt:
e tremuraturi

durere de cap

ritm rapid al inimii

greatd sau varsaturi

incapacitate de a sta pe loc

iritabilitate, excitatie

convulsii

somnolenta

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vdi medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Opriti utilizarea Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza si adresati-va unui medic imediat daca
prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse foarte rare:
e simptome de reactii alergice cum sunt
- umflarea fetei, limbii sau gatului
- dificultati la inghitire
- senzatie de Intepaturi
- dificultati ale respiratiei
e agravarea brusca a respiratiei dupa utilizarea Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza, cu toate
ca acest medicament reduce simptomele. Aceasta poate insemna cad afectiunea dumneavoastra se
agraveaza si sunt necesare alte tratamente de urgenta.

Adresati-vd medicului dumneavoastra cat mai curand posibil daca:

. prezentati dureri toracice (simptom al anginei pectorale) in timpul tratamentului cu Salbutamol
Sandoz. Nu Incetati sa utilizati acest medicament decat daca vi se spune acest lucru. Nu se cunoaste cit
de des se intdmpla acest lucru.

Reactiile adverse pot apare cu urmatoarea frecventa

Frecvente, pot afecta pana la 1 din 10 persoane:
e tremuraturi
e ritm rapid al inimii
e durere de cap
e crampe musculare

Mai putin frecvente, pot afecta pana la 1 din 100 persoane:
e ritm rapid al inimii
e iritatie la nivelul gurii si gatului

Rare, pot afecta pana la 1 din 1000 persoane:
e scadere a concentratiei de potasiu in sange
e Dbufeuri

Foarte rare, pot afecta pani la 1 din 10000 persoane:
e reactii alergice, vezi “Oprifi administrarea Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza” si
adresati-va medicului dumneavoastra
colaps
eruptie trecatoare pe piele cu mancarime
scaderea tensiunii arteriale
crestere a activitatii
tulburéri ale somnului
ritm neregulat al inimii
agravare a respiratiei imediat dupa utilizarea inhalatorului

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
e acidoza lactica (o afectiune cauzata de cresterea productiei de acid lactic in organism).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si etichetd, dupa “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra flaconul 1n pozitie orizontala sau inversata, cu piesa bucala in jos.

Recipientul contine un lichid presurizat. A nu se expune la temperaturi mai mari de 50°C, chiar si pentru
perioade scurte de timp.

A se proteja de caldura, lumina solara directa i inghet!
A nu se intepa sau arde recipientul, nici dupa golire.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza
e Substanta activa este salbutamol.

Fiecare doza contine salbutamol (sub forma de sulfat) 100 micrograme.

Fiecare doza eliberata prin piesa bucala este de salbutamol 90 micrograme (sub forma de sulfat).
o Celelalte componente sunt: norfluran (HFA 134a), etanol anhidru, acid oleic.

Cum arata Salbutamol Sandoz 100 micrograme/dozi si continutul ambalajului
Medicamentul este o suspensie alba presurizata pentru inhalare in recipiente de aluminiu prevazute cu
valve si aplicator de plastic.

Ambalajele contin

200 actionari (echivalent la 8,5 g suspensie de inhalat presurizata)

2 X 200 actionari (echivalent la 2 x 8,5 g suspensie de inhalat presurizata)
3 x 200 actionari (echivalent la 3 x 8,5 g suspensie de inhalat presurizata)
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,

Bucuresti, Roméania

Fabricantul

Aeropharm GmbH

Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt,
Germania

+49 (0) 3672 479-0

+49 (0) 3672 479-102

service@aeropharm.de

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Suedia Salbutamol Sandoz
Roménia Salbutamol Sandoz 100 micrograme/doza, pulbere de inhalat
presurizata

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023.



