PE3233

Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

IEVA

Salbutamol-CT Dosieraerosol

ry

0,1 mg/SpriihstoB; Druckgasinhalation,
Suspension

Wirkstoff: Salbutamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Salbutamol-CT Dosieraerosol und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Salbutamol-CT Dosieraerosol beachten?

3. Wie ist Salbutamol-CT Dosieraerosol anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Salbutamol-CT Dosieraerosol aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Salbutamol-CT Dosieraerosol
. und wofiir wird es angewendet?

Salbutamol-CT Dosieraerosol ist ein Broncholytikum/
Antiasthmatikum/Betap,-Sympathomimetikum.

Salbutamol-CT Dosieraerosol wird angewendet zur Verh(-
tung und Behandlung von Atemwegserkrankungen mit
reversibler (riickbildungsfahiger) Verengung der Atemwege
durch Krampfe der Bronchialmuskulatur (obstruktive Atem-
wegserkrankungen), wie z. B. Asthma bronchiale oder chro-
nische Bronchitis.

Salbutamol-CT Dosieraerosol wird angewendet bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von
5 bis 12 Jahren (fur die Anwendung bei Kleinkindern
und Kindern unter 5 Jahren siehe Abschnitt 3).
Hinweis:
Eine langerfristige Behandlung soll symptomorientiert und
nur in Verbindung mit einer entzlindungshemmenden Dauer-
therapie erfolgen.

. von Salbutamol-CT Dosieraerosol ‘
beachten?

Salbutamol-CT Dosieraerosol darf nicht angewendet

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Salbutamol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Salbutamol-CT
Dosieraerosol nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie dirfen Salbutamol-CT Dosieraerosol erst nach Riick-

sprache mit lhrem Arzt anwenden bei:

- schweren Herzerkrankungen, insbesondere frischem
Herzinfarkt, koronarer Herzkrankheit (Erkrankung der
HerzkranzgeféBe), hypertropher obstruktiver Kardio-
myopathie (eine chronische Herzmuskelerkrankung)
und tachykarden Arrhythmien (Herzrhythmusstorungen
mit erhohter Herzschlagfrequenz)

- Einnahme von Herzglykosiden (Digitoxin, Digoxin, etc.)
(Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwache)

- schwerer und unbehandelter Hypertonie (Bluthochdruck)

- Aneurysmen (krankhafte Ausweitungen der GefaBwand)

- Hyperthyreose/Thyreotoxikose (Uberfunktion der Schild-
druse)

- schwer kontrollierbarem Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit)

- Phdochromozytom (bestimmte Erkrankung des
Nebennierenmarks)

- Schwangerschaft und Stillzeit

Ein ansteigender Bedarf von Beta,-Sympathomimetika, wie
Salbutamol-CT Dosieraerosol, ist ein Anzeichen fiir eine Ver-
schlechterung der Erkrankung.

Verschlimmert sich die Atemnot nach der Inhalation akut
(paradoxe Bronchospastik), so sollte die Behandlung sofort
abgesetzt und der Behandlungsplan vom Arzt Giberprift
werden.

Wenn eine Narkose unter Verwendung von halogenierten
Anésthetika (Form der Vollnarkose) geplant ist, sollte darauf
geachtet werden, dass Salbutamol-CT Dosieraerosol inner-
halb von mindestens 6 Stunden vor Narkosebeginn moglichst
nicht mehr angewendet wird.

Bei der Inhalation von Salbutamol-CT Dosieraerosol in
hohen Dosen kann der Blutzuckerspiegel ansteigen. Bei
Diabetikern sollten engmaschige Blutzuckerkontrollen
durchgefihrt werden.

Wie andere Beta-Agonisten kann Salbutamol bei manchen
Patienten eine bedeutende Hypokalidmie (Senkung des Blut-
kalium-Spiegels) herbeifiihren.

Bei hoch dosierter Therapie mit Salbutamol-CT Dosieraerosol
kann eine Hypokalidmie (Senkung des Blutkaliumspiegels)
auftreten. Diese kann bei gleichzeitiger Anwendung anderer
Arzneimittel, insbesondere Methylxanthinen (z. B. Theo-
phyllin), Kortikoiden (kortisonartige Arzneimittel), Diuretika
(entwdssernde Arzneimittel) oder Digitalisglykosiden (Arznei-
mittel zur Behandlung der Herzschwdche), oder bei gleich-
zeitig bestehender Hypoxdmie (Sauerstoffmangel) noch
verstadrkt werden. Eine Kontrolle der Blutsalze ist angezeigt,
damit ggf. Kalium zugefiinrt werden kann.

Bei Patienten mit tachykarden Herzrhythmusstorungen
(beschleunigter und/oder unregelmaBiger Herzschlag) darf
die Anwendung von Salbutamol-CT Dosieraerosol nur unter
besonderen VorsichtsmaBnahmen (z. B. Uberwachung)
erfolgen.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kann nach der Anwen-
dung von Salbutamol-CT Dosieraerosol ein Bronchialkrampf
(paradoxer Bronchospasmus) auftreten mit einer sofortigen
Zunahme des Giemens (Keuchens). In diesem Fall sollte
sofort ein bronchienerweiterndes Arzneimittel mit schnellem
Wirkungseintritt inhaliert werden. Die Behandlung mit
Salbutamol-CT Dosieraerosol soll unverziglich abgebrochen
und der behandelnde Arzt informiert werden. Dieser ent-
scheidet, ob weitere MaBnahmen erforderlich sind.

Siehe auch unter Abschnitt ,Wie ist Salbutamol-CT
Dosieraerosol anzuwenden®,

Was sollten Sie vor der Anwendung
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Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Salbutamol-CT Dosieraerosol kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Die
Anwendung von Salbutamol-CT Dosieraerosol als Doping-
mittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit fiihren.

Anwendung von Salbutamol-CT Dosieraerosol
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Salbutamol-CT Dosier-
aerosol und Beta-Rezeptorenblockern flihrt zu einer gegen-
seitigen Wirkungsabschwdchung, wobei die Gabe von Beta-
Rezeptorenblockern bei Patienten mit Asthma bronchiale
das Risiko der Auslosung schwerer Bronchospasmen
(Bronchialkrampfe) birgt.

Weiterhin kann die blutzuckersenkende Wirkung von Anti-
diabetika bei Behandlung mit Salbutamol-CT Dosieraerosol
vermindert werden. Hiermit ist jedoch im Allgemeinen erst
bei hoheren Dosen zu rechnen, wie sie bei systemischer
Gabe (als Tabletten oder Injektion/Infusion) tblich sind.

Eine wechselseitige Wirkungsverstérkung und ein erhéhtes
Risiko flr unerwiinschte Wirkungen sind moglich bei gleich-
zeitiger Gabe von Salbutamol-CT Dosieraerosol und Methyl-
xanthinen (wie z. B. Theophyllin) oder anderen Sympatho-
mimetika.

Ein erhohtes Risiko fir unerwinschte Wirkungen ist
maglich bei gleichzeitiger Gabe von Salbutamol-CT
Dosieraerosol und Digitalisglykosiden.

Die gleichzeitige Anwendung von Salbutamol-CT Dosier-
aerosol und Monoaminooxidasehemmern, trizyklischen
Antidepressiva oder Digoxin kann eine verstérkte Wirkung
von Salbutamol auf das Herz-Kreislauf-System ausldsen.

Bei der Anwendung halogenierter Andsthetika (Narkose-
mittel zur Vollnarkose), wie z. B. Halothan, Methoxyfluran
oder Enfluran, muss bei Patienten, die mit Salbutamol-CT
Dosieraerosol behandelt werden, mit einem erhohten Risiko
fur schwere Herzrhythmusstérungen und Blutdrucksenkung
gerechnet werden (siehe ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

In den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft soll
Salbutamol nur bei strenger Indikationsstellung ange-
wendet werden.

Obwohl nicht véllig auszuschlieBen, ist eine wehen-
hemmende Wirkung am Ende der Schwangerschaft bei
inhalativer Anwendung von Salbutamol unwahrscheinlich.

Salbutamol-CT Dosieraerosol darf nicht zur Behandlung
vorzeitiger Wehen angewendet werden.

Da Salbutamol in die Muttermilch tibergeht, sollte eine
Anwendung wahrend der Stillzeit nur auf ausdriickliche
Verordnung durch den behandelnden Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen,
insbesondere bei hoherer Dosierung, kann die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrdchtigt werden. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn sowie bei Zusammenwirken
mit Alkohol oder Beruhigungs- und Schlafmitteln.

Wie ist Salbutamol-CT Dosieraerosol ?
« anzuwenden? o

Wenden Sie Salbutamol-CT Dosieraerosol immer genau
nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Kinder ab 5 Jahren:

Erwachsene und Jugendliche:

1 Einzeldosis = 1 - 2 SpriihstoBe entspr. 0,1-0,2 mg
Salbutamol.

Kinder ab 5 Jahren:

1 Einzeldosis = 1 SpriihstoB entspr. 0,1 mg Salbutamol.

- Zur Akutbehandlung plotzlich auftretender
Bronchialkrampfe und anfallsweise auftretender Atemnot
wird eine Einzeldosis inhaliert.

- Im Zusammenhang mit einer Dauerbehandlung sollte
vorzugsweise die jeweilige Einzelanwendung hinsichtlich
Zeitpunkt und Dosis entsprechend Auftreten und Schwere
der Atemnot (symptomorientiert) unter Berticksichtigung
der folgenden Dosierungsempfehlungen und in Ergén-
zung zu einer entzindungshemmenden Dauertherapie
mit Kortikoiden zur Inhalation oder anderen entziindungs-
hemmend wirkenden Substanzen erfolgen. Bei Auftreten
von Atemnot wird eine Einzeldosis inhaliert.

- Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder
vorhersehbarem Allergenkontakt wird eine Einzeldosis,
wenn moglich etwa 10 - 15 Minuten vorher, inhaliert.

- Bei einem akuten Anfall von Luftnot fuhrt in den meisten
Fallen bereits das einmalige Inhalieren zu einer raschen
Erleichterung der Atmung. Sollte sich die Atemnot
5-10 Minuten nach Inhalation der ersten Einzeldosis
nicht splrbar gebessert haben, kann eine weitere Einzel-
dosis genommen werden. Kann ein schwerer Anfall von
Luftnot auch durch eine zweite Einzeldosis nicht behoben
werden, konnen weitere Einzeldosen erforderlich werden.
In diesen Fallen muss unverziglich arztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden.

- Falls eine Dauerbehandlung mit Salbutamol-CT Dosier-
aerosol fur notwendig befunden wird, betragt die Dosie-
rung 1 Einzeldosis 3 - 4-mal pro Tag. Sie sollte von einer
entziindungshemmenden Dauertherapie begleitet werden.
Der Abstand der einzelnen Inhalationen soll mindestens
4 Stunden betragen.

- Die Tagesgesamtdosis soll 10 SpriihstdBe (entsprechend
1 mg Salbutamol) nicht Uberschreiten, da eine hohere
Dosierung im Allgemeinen keinen zusétzlichen thera-
peutischen Nutzen erwarten Iasst, aber die Wahr-
scheinlichkeit des Auftretens auch schwerwiegender
Nebenwirkungen erhoht werden kann.

Anwendung bei Kindern

Die Sicherheit von Salbutamol-CT Dosieraerosol bei Kindern
unter 5 Jahren ist mit derjenigen bei Kindern tiber 5 Jahren
vergleichbar. Eine Dosierungsempfehlung kann jedoch nicht
gegeben werden. Bitte wenden Sie sich an Ihren
behandelnden Arzt.

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich zum Inhalieren
bestimmt.

Art der Anwendung

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden, sollten Sie sich
vom Arzt griindlich in den korrekten Gebrauch des Gerdtes
einweisen lassen. Kinder sollten dieses Arzneimittel nur
unter Aufsicht eines Erwachsenen und nach Vorschrift des
Arztes anwenden.

Salbutamol-CT Dosieraerosol ist ausschlieBlich zum
Inhalieren bestimmt.

Gemas Bedienungsanleitung inhalieren:

(3)

(4)

Die Schutzkappe vom Mundstiick abnehmen.

Das Dosieraerosol senkrecht halten und kréftig schiitteln.
Langsam und so tief wie méglich ausatmen.

Das Dosieraerosol zwischen Daumen und Zeige- bzw.
Mittelfinger mit dem Behéltnisboden nach oben halten
und das Mundstiick mit den Lippen fest umschlieBen.
Langsam und tief einatmen und dabei mit Beginn der
Einatmung den Aluminiumbehélter des Dosieraerosols

(
(2

—

(3)

(4)
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kraftig nach unten drticken (SpriihstoB nicht vor Beginn
der Einatmung ausldsen!). Halten Sie den Atem fiir ca.
10 Sekunden an. Nehmen Sie das Mundstiick aus dem

Mund und atmen Sie dann langsam durch die Nase aus.

Gegebenenfalls die Inhalation wiederholen. Danach die
Schutzkappe wieder aufsetzen.

Reinigungsanleitung des Kunststoffgehduses
beachten!

Bitte achten Sie darauf, das Kunststoffgehduse
3-4-mal wdchentlich geméB folgender Anleitung zu
reinigen. Nur so lasst sich eine mdgliche Verstopfung
der kleinen Offnung im Innern des Mundstiicks ver-
meiden, durch die der Wirkstoff freigesetzt wird.

(@) Nehmen Sie den Aluminiumbehalter des
Salbutamol-CT Dosieraerosols aus dem Kunst-
stoffgehduse. Der Aluminiumbehélter mit dem
Wirkstoff wird nicht gereinigt und sollte nicht
unter Wasser gehalten werden!

(b) Schutzkappe vom Mundstiick abnehmen.

(c) Spiilen Sie das Mundstiick und die Schutzkappe
fur mindestens 30 Sekunden unter flieBendem
warmem Wasser. Lassen Sie nacheinander von
beiden Richtungen Wasser durch die Offnungen
einlaufen. Das ist sehr wichtig, damit eine mogliche
Verstopfung der kleinen Offnung im Innern des
Mundstlicks freigesetzt werden kann.

(d) Schutteln Sie das Wasser krdftig ab. Die Kunststoff-
teile missen vollstandig an der Luft trocknen, wenn
maoglich tber Nacht.

(e) Setzen Sie den Aluminiumbehalter mit dem Wirkstoff
erst wieder in das Mundstuck, wenn es trocken ist.
Achten Sie darauf, dass der Ventilstift des Aluminium-
behdlters in die daflr vorgesehene Offnung des
Mundstticks geschoben wird.

(f)  Danach trockene Schutzkappe aufsetzen.

Sollten Sie Salbutamol-CT Dosieraerosol wieder bend-
tigen, bevor die Kunststoffteile vollstandig getrocknet
sind, schiitteln Sie das Restwasser kraftig ab und setzen
Sie den Aluminiumbehalter in das Mundsttick. Spriihen
Sie 2-mal in die Luft bevor Sie die dbliche Dosis inhalieren.
Reinigen Sie nach der Inhalation das Mundsttick erneut
wie oben beschrieben und lassen Sie es vollstandig an der
Luft trocknen bevor Sie den Aluminiumbehélter wieder
einsetzen. Danach trockene Schutzkappe aufsetzen.

Falls Salbutamol-CT
Dosieraerosol nicht richtig
funktioniert, wird mit dem
SpriihstoB keine oder eine
zu geringe Dosis freigesetzt:

So funktioniert
Salbutamol-CT
Dosieraerosol richtig:

Falls Salbutamol-CT Dosieraerosol nicht richtig funktioniert,

beachten Sie bitte folgendes:

1 Salbutamol-CT Dosieraerosol enthdlt mindestens

200 Spriihst6Be. Sollte schon nach wenigen Anwendungen

durch Druck auf den Boden des Aluminiumbehélters keine

oder eine zu geringe Dosis freigegeben werden, sollte

- das Mundstlick nach oben beschriebener Reinigungs-
anleitung gesdubert und vollstdndig getrocknet werden.

- geprUft werden, ob der Ventilstift des Aluminiumbehalters
in die daftr vorgesehene Offnung des Mundstlicks
geschoben wurde.

Dauer der Anwendung

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

Warnhinweis:

Kommt es trotz der verordneten Behandlung zu keiner
befriedigenden Besserung oder gar zu einer Verschlech-
terung Ihres Leidens, ist rztliche Beratung erforderlich, um
die Therapie gegebenenfalls durch eine Kombination mit
anderen Arzneimitteln - entziindungshemmenden wie
Kortikoiden, die Bronchien erweiternden wie Theophyllin -
oder eine Anderung der Dosierung neu festzulegen. Bei
akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss
unverztiglich drztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.
Eine erhebliche Uberschreitung, insbesondere der vorge-
gebenen Einzeldosen beim akuten Anfall, aber auch der
Tagesdosis kann geféhrlich sein wegen der Wirkungen auf
das Herz (Herzrhythmusstorungen, Blutdruckanstieg) in
Verbindung mit Verdnderungen der Salzkonzentrationen in
Korperflussigkeiten (Elektrolytverschiebungen) und muss
deshalb vermieden werden.

Es ist wiederholt Uber ein erhdhtes Risiko fur schwere
Komplikationen und Todesfélle bei der Behandlung des
Asthma bronchiale mit Beta-Sympathomimetika zur
Inhalation berichtet worden, ohne dass die ursachlichen
Zusammenhénge bisher hinreichend geklért werden
konnten.

Spezielle Therapiehinweise:

Die Behandlung von Bronchialasthma sollte dem Schwere-
grad entsprechend stufenweise erfolgen. Der Erfolg der
Therapie sollte durch regelméaBige drztliche Untersuchungen
Uberprft werden.

Es st fiir den Patienten mdglicherweise gefahrlich, den
Gebrauch von Beta2-Sympathomimetika wie Salbutamol
selbst zu erhohen.

Eine plétzliche und zunehmende Verschlechterung der
Asthmabeschwerden kann lebensbedrohlich sein, deshalb
mussen Sie in diesem Fall unverztglich arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen.

Ein ansteigender Bedarf von Beta2-Sympathomimetika wie
Salbutamol ist ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung der
Erkrankung. In dieser Situation muss der Therapieplan durch
den Arzt tiberdacht und ggf. durch eine Kombination mit ent-
zlindungshemmenden Arzneimitteln, eine Dosisanpassung
einer bereits bestehenden entziindungshemmenden Therapie
oder die zusatzliche Gabe weiterer Arzneimittel neu fest-
gesetzt werden.

Zur drztlichen Beurteilung des Krankheitsverlaufes sowie
des Therapieerfolges der atemwegserweiternden und
entziindungshemmenden Behandlung ist eine tagliche
Selbstkontrolle nach arztlicher Anleitung wichtig. Dies
erfolgt z. B. durch die Aufzeichnung des mit dem Peak-
flow-Meter gemessenen AtemstoBes.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Salbutamol-CT
Dosieraerosol zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Salbutamol-CT
Dosieraerosol angewendet haben, als Sie sollten
Die Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung ent-
sprechen den Nebenwirkungen. Diese treten dann sehr
schnell und ggf. in verstarktem Umfang in Erscheinung.

Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung sind:
Herzklopfen, unregelméBiger und/oder beschleunigter
Herzschlag, heftiges Zittern, insbesondere an den Handen,
Ruhelosigkeit, Schlafstorungen und Brustschmerzen.
Weiterhin kann es zum Auftreten einer Laktatazidose
kommen, die sich durch eine vertiefte Atmung, Ubelkeit
und Bauchschmerzen duBern kann.

Treten diese Beschwerden auf, sollten Sie unverziiglich
&rztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Halten Sie bitte die Packung und/oder die Gebrauchs-
information des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt
uber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Anwendung von Salbutamol-CT
Dosieraerosol vergessen haben

Sollten Sie eine Anwendung vergessen haben, sollten Sie
in keinem Fall die Dosis beim ndchsten Mal erhéhen!

Eine nachtragliche Anwendung ist nicht erforderlich.
Salbutamol-CT Dosieraerosol sollte moglichst nur bei
Bedarf angewendet werden.

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

Welche Nebenwirkungen sind

. moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig | kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich | kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten | kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschatzbar

- Abhéngig von der Dosierung und der individuellen
Empfindlichkeit kdnnen gelegentlich auftreten:
Feinschlagiger Tremor (Zittern der Finger oder Hdnde),
Ubelkeit, Missempfindungen im Mund- und Rachen-
bereich, Schwitzen, Unruhe, Kopfschmerzen, Schwindel
sowie selten Muskelkrampfe (diese Nebenwirkungen
konnen sich bei Fortfilhrung der Behandlung im Verlaufe
von 1 -2 Wochen zurtickbilden).

- Weiterhin werden beobachtet:

Tachykardie (beschleunigter Herzschlag), Tachyar-
rhythmie (Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Herz-
schlagfrequenz), Palpitationen (Herzklopfen) sowie in
seltenen Fallen ventrikulére Extrasystolen (Herzrhythmus-
storungen mit Extraschldgen des Herzmuskels), Angina
pectoris (anfallsweiser Brustschmerz infolge Verengung
der HerzkranzgeféBe) und Beeinflussung des Blutdrucks
(Senkung oder Steigerung).

Metabolische Veranderungen (Beeinflussung des Stoff-
wechsels), wie Hypokalidmie (Senkung des Blutkalium-
spiegels), Hyperglykamie (Erhéhung des Blutzucker-
spiegels), Anstieg des Blutspiegels von Insulin, freien
Fettsduren, Glycerol und Ketonkorpern.

- Vereinzeltist Uber zentralnervés stimulierende (anre-
gende) Wirkungen nach Inhalation von Salbutamol
berichtet worden, die sich in Ubererregbarkeit, hyper-
aktiven Verhaltensauffalligkeiten (Verhaltensstorungen
mit krankhaft vermehrter Aktivitét), Schlafstorungen
sowie Halluzinationen (Sinnestduschungen) duBerten.
Diese Beobachtungen wurden Uberwiegend bei Kindern
im Alter bis zu 12 Jahren gemacht.

- Esliegen Berichte (iber das Auftreten unerwarteter
Anfalle von Atemnot (paradoxe Bronchospasmen) nach
inhalativer Gabe von Beta-Sympathomimetika vor (siehe
auch 2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

- Sehr selten sind Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie
z. B. Juckreiz, Exanthem (Hautausschlag), Blutdruck-
abfall, Thrombopenie (Verminderung der Blutpldttchen),
Gesichtsodem (Gesichtsschwellung) und Nephritis (Ent-
zlindung der Nieren), beschrieben worden.

- Mit nicht bekannter Haufigkeit kann es zu einer Uber-
séuerung des Blutes (Laktatazidose), Myokardischémie
(Minderdurchblutung des Herzmuskels) und Vorhof-
flimmern kommen.

- Nach Inhalation kann es zu einer Reizung im Rachen-
bereich und Husten kommen.

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 konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, 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 Informationen Giber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Salbutamol-CT Dosieraerosol
. aufzubewahren?

3

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Behalter steht unter Druck!

Vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und Frost schitzen!
Nicht gegen Flammen oder auf glihende Gegenstande
spruhen!

Nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen!

Entsorgen Sie Arzneimittel geméas den értlichen Anfor-
derungen. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere I
. Informationen

Was Salbutamol-CT Dosieraerosol enthélt

- Der Wirkstoff ist: 0,1 mg Salbutamol/SpriihstoB.
Jeder SpriihstoB zu 0,025 ml Suspension und Treibmittel
enthdlt 0,12 mg Salbutamolsulfat.
Dies entspricht einer vom Mundrohr abgegebenen Menge
von 0,09 mg Salbutamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Norfluran, Ethanol.

Inhalt der Packung

Packung mit 1 Dosieraerosol mit 8,5 g Suspension und
Treibmittel (entsprechend 200 SpriihstéBen zu je 0,1 mg
Salbutamol)

Packung mit 2 Dosieraerosolen mit 8,5 g Suspension und
Treibmittel (entsprechend 200 SpriihstéBen zu je 0,1 mg
Salbutamol)

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
oder

Norton Waterford
-VAX Pharmaceuticals Ireland-
IDA Industrial Park
Cork Road

CO WATERFORD
IRLAND

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2015
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H247974.02-213
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