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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SalbuHEXAL® Inhalationslosung

6 mg/ml Losung fiir einen Vernebler

Wirkstoff: Salbutamolsulfat

wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist SalbuHEXAL Inhalationsldsung und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von SalbuHEXAL Inhalationslésung

beachten?

3. Wie ist SalbuHEXAL Inhalationslésung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist SalbuHEXAL Inhalationslésung aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist SalbuHEXAL Inhala-
tionslésung und wofiir wird
es angewendet?

SalbuHEXAL Inhalationslésung ist ein Arznei-
mittel zur Erweiterung der Bronchien.

SalbuHEXAL Inhalationslésung wird ange-
wendet bei

e symptomatischer Behandlung von Erkran-
kungen mit rlickbildungsfahiger (reversibler)
Verengung (Obstruktion) der Atemwege wie
z. B. Asthma bronchiale oder chronisch obs-
truktive bronchiale Erkrankung (COPD) mit
reversibler Komponente

Verhltung von durch Anstrengung oder All-
ergenkontakt verursachten Asthmaanféllen

SalbuHEXAL Inhalationslésung wird angewen-
det bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kin-
dern im Alter von 4-11 Jahren (fir die Anwen-
dung bei Kleinkindern und Kindern unter
4 Jahren siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Salbu-
‘HEXAL Inhalationslésung anzuwenden?)..

Hinweise

Eine langerfristige Behandlung soll symptom-
orientiert und nur in Verbindung mit einer ent-
zindungshemmenden Dauerbehandlung erfol-
gen.

SalbuHEXAL Inhalationslésung ist nur ange-
zeigt, wenn sich niedriger dosierte Beta-2-
Sympathomimetika-haltige Arzneimittel zur In-
halation bei der Behandlung der Atemnot als
nicht ausreichend erwiesen haben.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von SalbuHEXAL
Inhalationslésung beachten?

SalbuHEXAL Inhalationslésung darf

nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Salbutamol oder
einen der in Abschnitt 6. ,,Inhalt der Packung
und weitere Informationen“ genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie SalbuHEXAL Inhalationslésung
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
SalbuHEXAL Inhalationslésung ist erforder-
lich bei

e schweren Herzerkrankungen, insbesondere
frischem Herzinfarkt, koronarer Herzkrank-
heit (Erkrankung der HerzkranzgefaBe), chro-
nischer Herzmuskelerkrankung (hypertrophe
obstruktive Kardiomyopathie), Tachykardie
(Anstieg der Herzfrequenz tber 100 Schlage
pro Minute) und tachykarden Arrhythmien
(Herzrhythmusstérungen mit erhdhter Herz-
schlagfrequenz)

Einnahme von Herzglykosiden (Digitoxin, Di-
goxin, etc.)

schwerer und unbehandelter Hypertonie
(Bluthochdruck)

Aneurysmen (krankhafte Ausweitung der Ge-
faBwand) }
(unkontrollierter) Hyperthyreose (Uberfunk-
tion der Schilddriise)

schwer einstellbarem Diabetes mellitus (Zu-
ckerkrankheit)

Phaochromozytom (bestimmte Erkrankung
des Nebennierenmarks)

unbehandelter Hypokalidmie (Kaliummangel
im Blut).

Die Asthma-Behandlung sollte dem Schwere-
grad entsprechend stufenweise erfolgen. Der
Erfolg der Therapie sollte durch &rztliche Unter-
suchungen und Lungenfunktionstests Uber-
wacht werden.

Verschlimmert sich die Atemnot nach der Inha-
lation akut (paradoxe Bronchospastik), so sollte
die Behandlung sofort abgesetzt und der Be-
handlungsplan vom Arzt Gberprift werden.

Salbutamol sollte nicht als einzige Therapie
oder Basistherapie bei Patienten mit persistie-
rendem Asthma eingesetzt werden.

Ein ansteigender Bedarf von Beta-2-Sympa-
thomimetika, wie SalbuHEXAL Inhalationsl6-
sung, ist ein Anzeichen fir eine Verschlechte-
rung der Erkrankung und kann eine Neu-
bewertung der Behandlung durch Ihren Arzt er-
forderlich machen.

Kommt es trotz Behandlung zu keiner befriedi-
genden Besserung oder gar zu einer Ver-
schlechterung des Leidens, ist eine arztliche
Beratung erforderlich, um die Therapie gegebe-
nenfalls durch eine Kombination mit anderen
Arzneimitteln (z. B. entzindungshemmende
oder bronchienerweiternde Arzneimittel) oder
eine Anderung der Dosierung anzupassen.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder
Atemnot muss unverzlglich arztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden.

Eine erhebliche Uberschreitung, insbesondere
der vorgegebenen Einzeldosen beim akuten
Anfall, aber auch der Tagesdosis kann wegen
der Nebenwirkungen auf das Herz (Herzrhyth-
musstorungen, Blutdruckanstieg) geféhrlich
sein, insbesondere in Verbindung mit Verande-
rungen der Salzkonzentrationen in Korperflls-
sigkeiten (Erniedrigung des Kaliumspiegels)
und muss deshalb vermieden werden.

Bei der Anwendung von Sympathomimetika,
einschlieBlich Salbutamol, kénnen Effekte am
Herz-Kreislauf-System (kardiovaskulare Effek-
te) auftreten. Aufgrund von Daten aus der
Marktbeobachtung nach Zulassung sowie aus
publizierter Literatur gibt es Hinweise auf das
seltene Auftreten von Sauerstoffmangel am
Herzmuskel (myokardiale Ischéamie) im Zusam-
menhang mit Beta-Agonisten wie Salbutamol.
Patienten mit zugrunde liegender schwerer
Herzerkrankung, die Salbutamol erhalten, soll-
ten dringend &rztlichen Rat suchen, wenn sie
Atemnot, Schmerzen in der Brust oder Symp-
tome einer sich verschlimmernden Herzerkran-
kung feststellen.

Es ist wiederholt Uber ein erhéhtes Risiko fur
schwere Komplikationen und Todesfélle bei der
Behandlung des Asthma bronchiale mit Beta-
Sympathomimetika zur Inhalation berichtet
worden, ohne dass die urséchlichen Zusam-
menhange bisher hinreichend geklart werden
konnten.

Bei der Inhalation von SalbuHEXAL Inhalations-
I6sung in hohen Dosen kann der Blutzucker-
spiegel ansteigen. Bei Diabetikern sollten eng-
maschige Blutzuckerkontrollen durchgefiihrt
werden.

Eine akute und fortschreitende Verschlechte-
rung der Asthmakontrolle in der Asthmathera-
pie ist moglicherweise lebensbedrohlich. Soll-
ten Sie eine verringerte Wirksamkeit von
SalbuHEXAL Inhalationslésung feststellen, su-
chen Sie bitte einen Arzt auf. Eine haufigere An-
wendung von SalbuHEXAL Inhalationslésung
sollte nicht den Beginn einer zusatzlich ben6-
tigten Therapie hinauszdgern. lhr Arzt kann eine
erhéhte Kortikosteroid-Therapie in Erwagung
ziehen.

Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Be-
handlungserfolg ist eine tagliche Selbstkontrol-
le nach éarztlicher Anleitung wichtig. Dies erfolgt
z. B. durch regelmaBige Messung der maxima-
len AtemstoBstarke mittels Peak-flow-Meter.

Es ist in einzelnen Féllen Uber die Ausldsung
von Glaukom-Anféllen bei Patienten mit Eng-
winkelglaukom (eine bestimmte Form des gri-
nen Stars) berichtet worden, die mit einer Kom-
bination von vernebeltem Salbutamol und
Ipratropiumbromid bzw. Oxitropiumbromid be-
handelt wurden. Bei Vorliegen eines Engwinkel-
glaukoms sollte daher bei einer kombinierten
Behandlung von SalbuHEXAL Inhalationslo-
sung mit Anticholinergika besonders darauf ge-
achtet werden, dass das Inhalat nicht mit den
Augen in Bertihrung kommt.

Sehr selten ist tiber eine Ubersiuerung des Blu-
tes (Laktatazidose) in Verbindung mit hohen
Dosen von Salbutamol berichtet worden, die
Uber die Vene appliziert oder Uber einen Ver-
nebler inhaliert wurden, hauptsachlich bei

Patienten, die wegen einer akuten Verschlim-
merung des Asthmas behandelt wurden (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*). Dies kann zu Atemnot und ausglei-
chender Beschleunigung der Atmung flhren.
Dies kann falschlicherweise als ein Hinweis auf
ein Versagen der Asthma-Therapie missinter-
pretiert und zu unangemessener Erhéhung der
Dosis flihren. Sprechen Sie mit |hrem Arzt,
wenn Sie den Eindruck haben, dass dies bei
lhnen der Fall ist.

Kinder

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fiir
Kinder (im Alter von 4-11 Jahren) sind zu be-
achten (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist SalbuHEXAL
Inhalationslésung anzuwenden?*).

Altere Menschen
Die Dosierung muss bei dlteren Menschen nicht
besonders angepasst werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von SalbuHEXAL Inhalations-
|6sung kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fluhren. Eine missbrauchliche An-
wendung des Arzneimittels SalbuHEXAL Inha-
lationslésung zu Dopingzwecken kann zu einer
Geféhrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Anwendung von SalbuHEXAL Inhala-
tionslésung zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von SalbuHEXAL Inhalationsl6-
sung kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
nachfolgend genannten Arzneistoffen bzw. Pra-
parategruppen beeinflusst werden:

Beta-Rezeptorenblocker (Mittel zur Blut-
drucksenkung)

Die gleichzeitige Anwendung von SalbuHEXAL
Inhalationslésung und Beta-Rezeptorenblo-
ckern fuhrt zu einer gegenseitigen Wirkungs-
abschwachung, wobei die Gabe von Beta-Re-
zeptorenblockern bei Patienten mit Asthma
bronchiale das Risiko der Auslésung schwerer
Bronchospasmen (Bronchialkrampfe) birgt.

Antidiabetika (Mittel gegen Zuckerkrank-
heit)

Die blutzuckersenkende Wirkung von Antidia-
betika kann bei Behandlung mit SalbuHEXAL
Inhalationslésung vermindert werden. Hiermit
ist jedoch im Allgemeinen erst bei héheren Do-
sen zu rechnen, wie sie bei systemischer Gabe
(als Tabletten oder Injektion/Infusion) Ublich
sind.

Digitalisglykoside (Herzglykoside)

Ein erhdhtes Risiko flr unerwiinschte Wirkungen
ist moglich bei gleichzeitiger Gabe von Salbu-
HEXAL Inhalationslésung und Digitalisglykosi-
den.

Anasthetika (Narkosemittel)

Bei der Anwendung halogenierter Anasthetika
(Narkosemittel zur Vollnarkose), wie z. B. Halo-
than, Methoxyfluran oder Enfluran, muss bei
Patienten, die mit SalbuHEXAL Inhalations|6-
sung behandelt werden, mit einem erhéhten Ri-
siko fur schwere Herzrhythmusstérungen und
Blutdrucksenkung gerechnet werden (siehe
nachfolgend aufgefiihrte Hinweise).

Sympathomimetika (Mittel zur Beeinflus-
sung des vegetativen Nervensystems)

Eine  wechselseitige Wirkungsverstarkung und

ein erhdhtes Risiko flr unerwiinschte Wirkun-
gen sind maéglich bei gleichzeitiger Gabe von
SalbuHEXAL Inhalationslésung und Methyl-
xanthinen (wie z. B. Theophyllin) oder anderen
Sympathomimetika.

Auch Substanzen, die ihrerseits sympathomi-
metische Effekte verstérken, wie z. B. L-Dopa,
L-Thyroxin, Oxytocin oder Alkohol, kénnen die
Herz-Kreislauf-Regulation im Zusammenwirken
mit SalbuHEXAL Inhalationslésung beeinflus-
sen.

Eine durch SalbuHEXAL Inhalationslésung
moglicherweise ausgeldste Hypokalidmie (Sen-
kung des Blutkaliumspiegels) kann bei gleich-
zeitiger Einnahme von Methylxanthinen (z. B.
Theophyllin), Kortikoiden (kortisonartige Arznei-
mittel), Diuretika (entwéssernde Arzneimittel)
oder Digitalisglykosiden (Arzneimittel zur Be-
handlung der Herzschwéche) oder bei gleich-
zeitig bestehender Hypoxamie (verminderter
Sauerstoffgehalt im Blut) noch verstérkt wer-
den. Eine Kontrolle der Blutsalze ist angezeigt,
damit gegebenenfalls Kalzium zugefiihrt wer-
den kann. Dies ist besonders wichtig, wenn
hohe SalbuHEXAL Inhalationsldsung-Dosen in
der Akutbehandlung schwerer Asthmaformen
inhaliert werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Substanzen
vom Typ der Mutterkornalkaloide, wie z. B. Er-
gotamin und Salbutamol sollte nur mit Vorsicht
erfolgen, da die wechselseitige Beeinflussung
der Vasomotorik (GefaBweiten-Regulation) indi-
viduell schwer voraussagbar ist und diese
ebenso zu vasokonstriktorischen wie -dilata-
torischen Reaktionen (GefaBverengung oder
-erweiterung) flihren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von SalbuHEXAL
Inhalationslésung und Monoaminooxidase-
hemmern oder trizyklischen Antidepressiva
kann eine verstérkte Wirkung von Salbutamol
auf das Herz-Kreislauf-System auslosen.

Bei der gleichzeitigen Gabe von Procarbazin
kann es zu hypertonen (blutdrucksteigernden)
Reaktionen kommen.

Ein durch Salbutamol gesenkter Blutkaliumwert
kann durch Digoxin (ein Herzglykosid) ausge-
|6ste Herzrhythmusstérungen verstarken.

Hinweise

Wenn eine Narkose unter Verwendung von ha-
logenierten Anasthetika (Form der Vollnarkose)
geplant ist, sollte darauf geachtet werden, dass
SalbuHEXAL Inhalationslésung innerhalb von
mindestens 6 Stunden vor Narkosebeginn
moglichst nicht mehr angewendet wird.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Ipratrop-
iumbromid bzw. Oxitropiumbromid zur Behand-
lung eines Engwinkelglaukoms und Salbutamol
sollte besonders darauf geachtet werden, dass
das Inhalat nicht mit den Augen in Berlihrung
kommt (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten SalbuHEXAL Inhalationslésung in
der Schwangerschaft, insbesondere wahrend
der ersten 3 Monate, nur auf ausdriickliche An-
weisung lhres Arztes anwenden und nur, wenn
lhr Arzt die Anwendung flr ausdriicklich erfor-
derlich halt. Das Gleiche gilt wegen der wehen-
hemmenden Wirkung fiir die Anwendung am
Ende der Schwangerschaft.

Stillzeit

Da Salbutamol, der Wirkstoff von SalbuHEXAL
Inhalationslésung, wahrscheinlich in die Mut-
termilch Ubergeht, sollten Sie SalbuHEXAL In-
halationslésung wéahrend der Stillzeit nur auf
ausdrickliche Anweisung lhres Arztes anwen-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen, insbesondere bei hdherer Dosie-
rung, kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in
verstarktem MaB bei Behandlungsbeginn sowie
bei Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhi-
gungs- und Schlafmitteln.

SalbuHEXAL Inhalationslésung enthalt
Benzalkoniumchlorid
Benzalkoniumchlorid kann Bronchospasmen
(krampfartige Verengungen der Atemwege) her-
vorrufen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wie ist SalbuHEXAL Inhalati-
onslésung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach der Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

1 Einzeldosis = 5-10 Tropfen (entsprechend
1,25-2,5 mg Salbutamol)

Kinder (im Alter von 4-11 Jahren)

1 Einzeldosis = 1-2 Tropfen pro Lebensjahr (ent-
sprechend 0,25-0,5 mg Salbutamol pro Le-
bensjahr); Hochstdosis: 8 Tropfen (entspre-
chend 2 mg Salbutamol)

Patienten, die zu Hause mit einem elektrischen
Aerosolgeréat inhalieren, verdinnen die verord-
nete Tropfenzahl mit 3 ml steriler, physiologi-
scher Kochsalzlésung.

e Zur Akutbehandlung pl6tzlich auftretender
Bronchialkrampfe und anfallsweise auftre-
tender Atemnot wird 1 Einzeldosis inhaliert.

¢ Bei Auftreten von Atemnot wird 1 Einzeldo-
sis inhaliert.

e Zur gezielten Vorbeugung bei Anstren-
gungsasthma oder vorhersehbarem Aller-
genkontakt wird 1 Einzeldosis, wenn mdglich
10-15 Minuten vorher, inhaliert.

¢ Bei einem akuten Anfall von Luftnot fihrt in
den meisten Féllen bereits das einmalige In-
halieren zu einer raschen Erleichterung der
Atmung. Sollte sich die Atemnot 4 Minuten
nach Inhalation der 1. Einzeldosis nicht spur-
bar gebessert haben, kann eine weitere Ein-
zeldosis inhaliert werden. Kann ein schwerer
Anfall von Luftnot auch durch eine 2. Einzel-
dosis nicht behoben werden, kdnnen weitere
Einzeldosen erforderlich werden. In diesen
Fallen muss unverziglich &rztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden.

e Sollte eine Behandlung tber Tage hinweg

durchgefiihrt werden missen (z. B. akute Ex-
azerbation), so ist die empfohlene Dosis:
1 Einzeldosis 3-4-mal pro Tag. Diese sollten
von einer entzindungshemmenden Dauerthe-
rapie begleitet werden. Der Abstand der ein-
zelnen Inhalationen soll mindestens 4 Stun-
den betragen.

Die Tagesgesamtdosis soll 50 Tropfen bei Er-
wachsenen und Jugendlichen bzw. 30 Tropfen
bei Kindern (im Alter von 4-11 Jahren) nicht
Uberschreiten, da eine hdhere Dosierung im All-
gemeinen keinen zuséatzlichen Nutzen erwarten
lasst, aber die Wahrscheinlichkeit des Auftre-
tens auch schwerwiegender Nebenwirkungen
erhoht werden kann.

Anwendung von SalbuHEXAL Inhalationslé-
sung in Verbindung mit kiinstlicher Beatmung
SalbuHEXAL Inhalationsldsung kann auch im
Verhéltnis 1:50 oder 1:100 mit steriler, physio-
logischer Kochsalzldsung verdiinnt werden
(0,1 mg oder 0,05 mg Salbutamol/ml).

Die verdinnte Lésung kann mit einem elektri-
schen Aerosolgerét in Verbindung mit einem
Uberdruckbeatmungsgerat oder einer geeigne-
ten Inhalationsmaske verabreicht werden.

Bei Patienten mit schwerem Bronchialkrampf
empfiehlt sich die Verabreichung von 1-2 mg
Salbutamol pro Stunde durch kiinstliche Uber-
druckbeatmung mit Unterbrechungen (intermit-
tierende Uberdruckbeatmung) und mit sauer-
stoffangereicherter Luft. Die Luftmenge je
Atemzug (Atemzugvolumen) sollte mindestens
300-400 ml betragen. Hierzu kann eine Erho-
hung des Einatmungsdruckes bis zu 40 cm
Wassersdule erforderlich sein. Wenn der Bron-
chialkrampf nachldsst - im Allgemeinen nach
etwa 15 Minuten - und das Befinden des Pa-
tienten sich bessert, sollte der Einatmungs-
druck auf 15-20 cm Wassersaule herabgesetzt
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Fur die Anwendung bei Jugendlichen (ab
12 Jahre) und Kindern (im Alter von 4-11 Jah-
ren) gelten die oben beschriebenen Dosie-
rungsangaben.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Salbu-
HEXAL Inhalationslésung bei Kindern ab
18 Monate und unter 4 Jahren ist vergleichbar
mit anderen inhalativen Salbutamol Darrei-
chungsformen. Eine Dosierungsempfehlung
kann nicht gegeben werden. Bitte wenden Sie
sich an Ihren behandelnden Arzt.

Andere Darreichungsformen sind moglicher-
weise flr die Anwendung bei Kindern unter
4 Jahren besser geeignet.

Die Wirkung bei Sauglingen und Kleinkindern
unter 18 Monaten ist nicht immer gewéahrleistet.
Da eine vorlibergehende Hypoxamie (vermin-
derter Sauerstoffgehalt im Blut) auftreten kann,
sollte eine zusétzliche Sauerstoffzufuhr gege-
benenfalls berlcksichtigt werden.

Art der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr
Arzt SalbuHEXAL Inhalationslésung nicht an-
ders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da SalbuHEXAL In-
halationslésung sonst nicht richtig wirken kann!

Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter Auf-
sicht eines Erwachsenen und nach Vorschrift
des Arztes anwenden.

GemaB Bedienungsanleitung inhalieren.

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwe-
re der Erkrankung.

SalbuHEXAL Inhalationslésung ist zum Inhalie-
ren mit einem elektrischen Aerosolgerat be-
stimmt. Patienten, die zu Hause mit einem elek-
trischen Aerosolgerét inhalieren, verdiinnen die
verordnete Tropfenzahl mit 3 ml steriler, physio-
logischer Kochsalzlésung.

Die Pipette muss beim Abz&hlen der Tropfen
senkrecht gehalten werden. Die Inhalation er-
folgt Uber einen Zeitraum von etwa 15 Minuten.
Nicht aufgebrauchte Reste der Inhalations|6-
sung im Inhaliergerat sollen vernichtet werden.

Aufgrund der Konstruktionsart vieler Aerosol-
geréate ist es moglich, dass vernebelte Inhala-
tionslésung in die ndhere Umgebung des Gera-
tes gelangt. Die Inhalation von SalbuHEXAL
Inhalationslésung sollte deshalb in gut bellfte-
ten Raumen erfolgen. Dies gilt insbesondere flr
Krankenzimmer, in denen mehrere Patienten
gleichzeitig Aerosolgerate benutzen.

SalbuHEXAL Inhalationsldsung ist nicht zur In-
jektion oder zum Einnehmen bestimmt.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung und ist
vom Arzt individuell zu entscheiden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
SalbuHEXAL Inhalationslésung ange-
wendet haben als Sie sollten

Die Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdo-
sierung entsprechen den Nebenwirkungen.
Diese treten dann sehr schnell und gegebenen-
falls in verstarktem Umfang in Erscheinung.

Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosie-
rung sind: Herzrasen, Herzklopfen, unregelma-
Biger und/oder beschleunigter Herzschlag, Ru-
helosigkeit, Schlafstérungen, Brustschmerzen
und heftiges Zittern, insbesondere an den Han-
den, aber auch am ganzen Kérper, Ubersdue-
rung des Blutes (Laktatazidose). Gelegentlich
ist nach exzessiven Salbutamol-Dosen von
psychotischen Reaktionen berichtet worden.

Magen-Darm-Beschwerden, einschlieBlich
Ubelkeit, sind insbesondere nach oraler Uber-
dosierung beobachtet worden.

Es kann zu Verschiebungen des Kaliumspiegels
im Sinne einer Hypokalidmie sowie zur Hyper-
glykémie (erhdhter Blutzuckerspiegel), Hyperli-
piddmie (erhohte Blutfettwerte) und Hyperke-
tondmie (erhdhte Ketonwerte im Blut) kommen.
Entsprechende Blutkontrollen sollten gegebe-
nenfalls erfolgen.

Treten diese Beschwerden auf, soll unverziglich
arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Salbu-
HEXAL Inhalationslésung vergessen
haben

Wenn Sie zu wenig SalbuHEXAL Inhalationslo-
sung angewendet haben, sollten Sie in keinem
Fall die Dosis beim néchsten Mal erhéhen!

Eine nachtragliche Anwendung ist nicht erfor-
derlich. SalbuHEXAL Inhalationslésung sollte
moglichst nur bei Bedarf angewendet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Salbu-
HEXAL Inhalationslésung abbrechen
Bitte brechen Sie die Behandlung mit Salbu-
HEXAL Inhalationslésung nicht ohne Ruckspra-
che mit Ihrem Arzt ab. lhre Krankheit kénnte
sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten
von 10 betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten
von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten
von 1.000 betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten
von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen be-
obachtet:

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlieBlich Juckreiz, Hautausschlag, Quin-
cke-Odem (Schwellung der Schleimhaut im
Mund und Rachenbereich), Bronchialkrampf,
Blutdruckabfall und Kollaps

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Selten: Absinken der Kaliumkonzentration im
Serum (Hypokalidmie). Unter der Behandlung
mit Beta-2-Agonisten kann es mdglicherweise
zu einem sehr ausgepragten Absinken der Ka-
liumkonzentration kommen.

Sehr selten: Ubersduerung des Blutes (Laktat-
azidose). Es ist sehr selten Uber eine Ubersaue-
rung des Blutes (Laktatazidose) bei Patienten
berichtet worden, die zur Behandlung einer
akuten Verschlimmerung des Asthmas Salbu-
tamol intravends oder vernebelt erhielten.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Zittern der Finger oder Hande (Tremor),
Kopfschmerzen

Sehr selten: Hyperaktivitat

Herzerkrankungen

Héufig: Anstieg der Herzfrequenz (Tachykardie)
Gelegentlich: Herzklopfen

Sehr selten: Herzrhythmusstérungen ein-
schlieBlich Vorhofflimmern, Anstieg der Herz-
frequenz (supraventrikuldare Tachykardie) und
unregelmaBiger Puls (Extrasystolie). Mangelnde
Durchblutung des Herzmuskels (Myokardisch-
amie) (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

GefaBerkrankungen
Selten: Erweiterung der peripheren BlutgefaBe
(periphere Vasodilatation)

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Sehr selten: Bronchialkrampf (paradoxer Bron-
chospasmus)

Wie bei anderer inhalativer Behandlung kann
durch die Anwendung von SalbuHEXAL Inhala-
tionslésung ein Bronchialkrampf (paradoxer
Bronchospasmus) mit sofortiger Verstarkung
des Giemens auftreten. In diesem Fall sollte so-
fort entweder mit einer anderen Darreichungs-
form oder einem anderen inhalativen, bron-
chienerweiternden Arzneimittel mit schnellem
Wirkungseintritt behandelt werden. Die Be-
handlung mit SalbuHEXAL Inhalationslésung
soll unverzlglich abgebrochen, der Patient vom
Arzt untersucht und wenn nétig eine alternative
Behandlung eingeleitet werden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Reizung im Mund- oder Rachen-
bereich

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelkrampfe

Einige der genannten Nebenwirkungen kénnen
unter Umsténden akut lebensbedrohlich sein
(z. B. lebensbedrohliche Tachykardien). Darum
sollten Sie sofort einen Arzt informieren, falls ein
derartiges Ereignis plétzlich auftritt oder sich
unerwartet stark entwickelt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist SalbuHEXAL Inhalati-
onslésung aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des abgegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. Das Behaltnis im Um-
karton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch des Behéltnisses kann die Lo-
sung flr einen Vernebler in der gut verschlos-
senen Originalflasche und vor Licht geschutzt
6 Wochen aufbewahrt werden. Danach nicht
mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was SalbuHEXAL Inhalationslésung
enthalt
Der Wirkstoff ist Salbutamolsulfat.

1 ml L&sung flr einen Vernebler (entsprechend
20 Tropfen) enthélt 6 mg Salbutamolsulfat, ent-
sprechend 5 mg Salbutamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoni-
umchlorid, Schwefelsaure 9,81 %, gereinigtes
Wasser

Wie SalbuHEXAL Inhalationslésung
aussieht und Inhalt der Packung
SalbuHEXAL Inhalationslésung ist eine klare,
farblose Losung fiur einen Vernebler.

SalbuHEXAL Inhalationslésung ist in Packun-
gen mit 10 ml, 50 ml (5x10 ml) und 100 ml
(10x10 ml) Lésung fur einen Vernebler erhalt-
lich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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