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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Terbutalin AL 2,5

Wirkstoff: Terbutalinsulfat 2,5 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter 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 Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Terbutalin AL 2,5 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Terbutalin AL 2,5 beachten?

3. Wie ist Terbutalin AL 2,5 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Terbutalin AL 2,5 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Terbutalin AL 2,5 und
wofiir wird es angewendet?

Terbutalin AL 2,5 ist ein Arzneimittel zur Erweiterung der
Atemwege.

Terbutalin AL 2,5 wird angewendet zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen mit Verengung der Atemwege
durch Krdmpfe der Bronchialmuskulatur (obstruktive Atem-
wegserkrankungen).

Hinweis:

Terbutalin AL 2,5 ist fiir Patienten, die nicht symptomorien-
tiert mit inhalativen Beta-2-Sympathomimetika behandelt
werden konnen, geeignet. Eine Behandlung mit Terbutalin
AL 2,5 sollte in Ergénzung zu einer entziindungshemmen-
den Dauertherapie mit Kortikoiden oder anderen entziin-
dungshemmend wirkenden Substanzen erfolgen.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Terbutalin AL 2,5
beachten?

Terbutalin AL 2,5 darf nicht
eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Terbutalin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Terbutalin
AL 2,5 sind.

— bei Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose/Thyreo-
toxikose).

— bei einem abnormen Anstieg der Herzfrequenz (Tachy-
kardie).

— bei muskulérer Einengung im Bereich der Herzklappen
zur Hauptschlagader (idiopathische hypertrophe subval-
vuldre Aortenstenose).

— bei einem frischen Herzinfarkt.

— bei einem Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromo-
zytom).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Terbutalin AL 2,5 ist erforderlich
wenn

— Sie Diabetiker sind oder bei unausgeglichener diabeti-
scher Stoffwechsellage.

— Sie Storungen der regelmaBigen Herzschlagfolge in Ver-
bindung mit gesteigerter Herzfrequenz (tachykarde
Herzrhythmusstdrung) haben.

— bei Ihnen eine entziindliche Erkrankung des Herzmuskels
vorliegt.

— Sie eine schwere koronare Herzkrankheit (KHK) haben.

— bei lhnen die Uberleitungszeit im EKG verkiirzt ist (soge-
nanntes WPW-Syndrom).

— Sie einen Kaliummangel haben.

— Sie GeféBerkrankungen mit Einengung der BlutgefaBe,
insbesondere Arteriosklerose, haben.

— bei lhnen ein Mitralklappenfehler des Herzens (Mitral-
vitium) vorliegt.

— Sie Bluthochdruck haben.

— Sie Ausweitungen der Wand eines arteriellen BlutgefaBes
einschlieBlich des Herzens (Aneurysmen) haben.

Informieren Sie vor der Einnahme von Terbutalin AL 2,5 lhren
Arzt, wenn eine der obigen Angaben auf Sie zutrifft oder
wenn Sie sich diesbeziiglich nicht ganz sicher sind.

Eine Behandlung mit Beta-2-Agonisten kann maglicher-
weise zu einer schweren Kaliumverarmung des Organismus
fiihren. Das damit verbundene Risiko wird durch Sauer-
stoffmangel erhoht. Bei akutem schwerem Asthma ist daher
besondere Vorsicht geboten. Wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt.

Die kaliumverarmende Wirkung kann durch Begleitbehand-
lungen erh6ht werden (siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme
von Terbutalin AL 2,5 mit anderen Arzneimitteln“). Ihr Arzt
wird dann Ihren Blutkaliumspiegel regelmaBig iiberwachen.

Wenn Sie Diabetiker sind, wird Ihr Arzt zu Beginn der Be-
handlung méglicherweise zusatzliche Blutzuckerkontrollen
durchfiihren.

Es gibt Hinweise, dass es unter der Anwendung von Beta-
2-Sympathomimetika (der Substanzklasse, zu der auch der
Wirkstoff in Terbutalin AL 2,5 gehort) in seltenen Féllen zu
Durchblutungsstorungen des Herzmuskels (Myokardisch-
amie) kommen kann. Wenn Sie Terbutalin AL 2,5 einnehmen
und an einer schweren Grunderkrankung des Herzens lei-
den (z.B. Mangeldurchblutung der HerzkranzgeféBe, Herz-
rhythmusstorungen oder schwere Herzmuskelschwéache)
wenden Sie sich bei Schmerzen in der Brust oder anderen
Anzeichen einer sich verschlechternden Herzerkrankung
bitte an Ihren Arzt.

Bei Auftreten eines plotzlichen, unerwarteten Anfalls von
Atemnot (paradoxer Bronchospasmus) setzen Sie die Be-
handlung sofort ab und suchen Sie schnellstmdglich Ihren
Arzt auf.

Dopingkontrolien

Die Anwendung von Terbutalin AL 2,5 kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Durch eine An-
wendung von Terbutalin AL 2,5 als Dopingmittel kdnnen
schwerwiegende Herzrhythmusstérungen ausgeldst werden.

Bei Einnahme von Terbutalin AL 2,5 mit
anderen Arzneimitteln

A\ 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.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme
von Terbutalin AL 2,5 insbesondere, wenn Sie folgende
Arzneimittel einnehmen/anwenden oder eingenommen/an-
gewendet haben:

— Beta-Rezeptorenblocker zur Behandlung von Bluthoch-
druck, einschlieBlich betarezeptorenblockerhaltiger
Augentropfen zur Behandlung eines Glaukoms.

— Arzneimittel, die Methylxanthine (z.B. Theophyllin) ent-
halten. Diese werden oft zur Behandlung von Asthma
verwendet.

— L-Dopa zur Behandlung von Morbus Parkinson.

— Harntreibende Arzneimittel (Diuretika).

Arzneimittel, die die Hormone L-Thyroxin oder Oxytocin

enthalten.

Arzneimittel mit vergleichbarer Wirkung wie Terbutalin

AL 2,5 oder Arzneimittel, die Katecholamine enthalten.

— Kortikosteroide.

— Trizyklische Antidepressiva oder Monoaminoxidase-
Hemmstoffe. Bei gleichzeitiger Behandlung mit Terbutalin
AL 2,5 kann es zu verstarkten Wirkungen auf das Herz-
Kreislaufsystem kommen (schwere Kopfschmerzen, Blut-
druckkrisen, Herzrhythmusstorungen bis hin zu Todes-
féllen).

— Arzneimittel gegen Diabetes. Gegebenenfalls wird Ihr

Arzt die Dosis lhres Arzneimittels gegen Diabetes bei

gleichzeitiger Behandlung mit Terbutalin AL 2,5 andern.

Arzneimittel, die Digitalisglykoside enthalten. Diese

werden oft zur Behandlung von Herzleistungsschwéche

verwendet.

— Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z.B. Chini-
din oder andere Antiarrhythmika).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ebenfalls, wenn
bei Ihnen eine Narkose wegen einer Operation oder einer
Zahn- bzw. Kieferbehandlung geplant ist.

Die Kaliumverarmung des Organismus kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Methylxanthinen (z.B. Theophyllin),
Kortikosteroiden, Diuretika oder Digitalisglykosiden ver-
stérkt werden. Ihr Arzt wird dann gegebenenfalls Blutunter-
suchungen zur Kaliumbestimmung durchfiihren (siehe
auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Terbutalin AL 2,5 ist erforderlich wenn®).

Bei Einnahme von Terbutalin AL 2,5 mit

Nahrungsmitteln und Getrédnken

Alkohol kann die Wirkungen von Terbutalin AL 2,5 auf Herz
und Kreislauf verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Terbutalin AL 2,5 wahrend der Schwanger-
schaft grundsatzlich nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein. Terbutalin AL 2,5 sollte kurz vor der Geburt nicht einge-
nommen werden, da eine wehenhemmende Wirkung nicht
vollig ausgeschlossen werden kann. Bei Friihgeborenen,
deren Mitter mit Beta-2-Agonisten behandelt wurden,
wurde eine vorlibergehende Unterzuckerung (Hypoglykédmie)
beobachtet.

Stillzeit

Terbutalin geht in die Muttermilch iiber. Nehmen Sie Ter-
butalin AL 2,5 daher nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann Ihre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch von Terbutalin AL 2,5 beein-
tréchtigt sein. Dies gilt besonders bei Behandlungsbeginn
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol, Beruhigungs- oder
Schlafmitteln.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Terbutalin

AL 2,5

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Ter-
butalin AL 2,5 daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt

ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Terbutalin AL 2,5
einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Terbutalin AL 2,5 immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.
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Die Behandlung des Bronchialasthmas soll dem Schwere-
grad entsprechend stufenweise erfolgen. Der Erfolg der
Therapie soll durch regelmaBige &rztliche Untersuchungen
liberpriift werden. Es ist fiir den Patienten méglicherweise
geféhrlich, den Gebrauch von Beta-2-Sympathomimetika
wie Terbutalin selbst zu erhdhen.

Eine plétzliche und zunehmende Verschlechterung der Atem-
beschwerden kann lebensbedrohlich sein, deshalb muss
unverziiglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.
Ein ansteigender Bedarf von Beta-2-Sympathomimetika
wie Terbutalin ist ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung
der Erkrankung. In dieser Situation muss der Therapieplan
von dem Arzt (iberdacht und gegebenenfalls durch eine
Kombination mit entziindungshemmenden Arzneimitteln,
eine Dosisanpassung einer bereits bestehenden entziin-
dungshemmenden Therapie oder die zusétzliche Gabe
weiterer Arzneimittel neu festgelegt werden. Zur &rztlichen
Beurteilung des Krankheitsverlaufes sowie des Therapie-
erfolges der Behandlung ist eine tdgliche Selbstkontrolle
nach drztlicher Anweisung wichtig. Dies erfolgt z.B. durch
regelméBige Messung der maximalen Atemstromstérke
mittels eines Peak-Flow-Meters.

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Er-
krankung und muss dem Einzelfall angepasst werden. Be-
gleitend sollte eine entziindungshemmende Dauertherapie
durchgefiihrt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Erwachsene und Kinder iiber 14 Jahre

2- bis 3-mal tdglich 1—2 Tabletten Terbutalin AL 2,5 (entspr.
2- bis 3-mal taglich 2,5—-5 mg Terbutalinsulfat). Die giins-
tigste Einzeldosis betrédgt fiir viele Patienten 2 Tabletten
Terbutalin AL 2,5 (entspr. 5 mg Terbutalinsulfat), jedoch bei
besonders empfindlich reagierenden Patienten ist es rat-
sam, die Behandlung 3-mal taglich mit 1 Tablette Terbutalin
AL 2,5 (entspr. 3-mal 2,5 mg Terbutalinsulfat) einzuleiten.

Die Gesamttagesdosis soll 6 Tabletten (entspr. 15 mg Ter-
butalinsulfat), die maximale Einzeldosis 2 Tabletten (entspr.
5 mg Terbutalinsulfat) nicht iiberschreiten, da eine hhere
Dosierung im Allgemeinen keinen zusétzlichen therapeuti-
schen Nutzen erwarten ldsst, aber die Wahrscheinlichkeit
des Auftretens auch schwerwiegender Nebenwirkungen
erhoht wird.

Kinder 3—6 Jahre
2-mal téglich %2 Tablette Terbutalin AL 2,5 (entspr. 2-mal
taglich 1,25 mg Terbutalinsulfat).

Kinder 7—14 Jahre
2-mal téglich 1 Tablette Terbutalin AL 2,5 (entspr. 2-mal
téglich 2,5 mg Terbutalinsulfat).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut niichtern oder zu den
Mahizeiten bitte mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Behandlungsdauer mit Terbutalin AL 2,5 entschei-
det der behandelnde Arzt.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Terbutalin
AL 2,5 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Terbutalin AL 2,5 eingenommen haben,
als Sie sollten

Sollten Sie versehentlich eine gréBere Menge Terbutalin
AL 2,5 eingenommen haben, kénnen als Folge einer Uber-
dosierung die im Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?* aufgezeigten Symptome verstérkt eintreten.

Typische Zeichen einer Uberdosierung sind Kopfschmerzen,
beschleunigter Puls, Herzklopfen und Blutdrucksteigerung,
aber auch Blutdruckabfall bis hin zum Schock. Hinzu kom-
men Herzrhythmusstorungen, Ruhelosigkeit, Angstzustande,
Schlafstérungen, Brustschmerzen, Muskelkrdmpfe und
heftiges Zittern insbesondere an den Handen, aber auch am
ganzen Korper, Ferner konnen Magen-Darm-Beschwerden,
einschlieBlich Ubelkeit und Erbrechen, auftreten.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung bitte
umgehend einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Terbutalin
AL 2,5 vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Terbutalin AL 2,5 einzu-
nehmen, nehmen Sie bei der néchsten vorgesehenen Ein-
nahme die vorgeschriebene Menge, wie sie im Abschnitt 3.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis*
angegeben ist.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge nach einer verges-
senen Einzeldosis.

Wenn Sie die Einnahme von Terbutalin
AL 2,5 abbrechen

Wenden Sie sich vorher an lhren Arzt.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
A\ Wie alle Arzneimittel kann Terbutalin AL 2,5 Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdaufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: ~ weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
nicht bekannt: baren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Die meisten der beobachteten Nebenwirkungen entsprechen
den fiir diese Art von Arzneimittel typischen Nebenwirkun-
gen.

Herz-/Kreislauferkrankungen
Héaufig: Erhhung der Herzschlagfolge (Tachykardie),
Herzklopfen.

Selten: Engegefiihl in der Brust (pektangindse Beschwer-
den), Herzrhythmusstérungen wie z.B. Vorhofflimmern, su-
praventrikuldre Tachykardie und unregelmaBige Herz-
schldge (Extrasystolen).

Héufigkeit nicht bekannt: Durchblutungsstérungen des
Herzmuskels (Myokardischdmie).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen
Héufig: Lang anhaltende Muskelkrampfe.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr héaufig: Feinschldgiges Hande- und Fingerzittern,
Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Selten: Ubelkeit.

Sehr selten: Reizungen von Mund und Hals, Sodbrennen.
Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Schlafstorungen und Verhaltensstorungen wie Un-
ruhe, Hyperaktivitdt und Rastlosigkeit.

Sehr selten: Atypische Psychosen bei Kindern.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Selten: Bronchialkrampf (Bronchospasmus).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Héufig: Nesselsucht (Urtikaria) und Hautausschlag.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Anaphy-
laxie, Quincke-Odem, Bronchialkrampf, Blutdruckabfall).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Stérungen beim Wasserlassen (Miktionssto-
rungen).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héufig: Kaliumverarmung (Hypokalidmie).

Héufigkeit nicht bekannt: Terbutalin AL 2,5 kann zu
stoffwechselbedingten Verdnderungen wie Anstieg des
Blutzuckerspiegels flihren; ein Anstieg des Blutspiegels von
Insulin, freien Fettsduren, Glycerol und Ketonkdrpern ist
maglich.

Beschwerden wie Ubelkeit, feinschlégiges Hande- und Fin-
gerzittern sowie Herzklopfen, Kopfschmerzen, Unruhegefiihl
und Muskelkrampfe nehmen bei Fortfiihrung der Behand-
lung nach 1—-2 Wochen meist wieder ab.

A 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.

5. Wie ist Terbutalin AL 2,5
aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber 25°C lagern!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen!

6. Weitere Informationen

Was Terbutalin AL 2,5 enthélt
Der Wirkstoff ist Terbutalinsulfat.
1 Tablette enthalt 2,5 mg Terbutalinsulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Mais-
stérke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum.

Wie Terbutalin AL 2,5 aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde Tablette mit Bruchrille.

Terbutalin AL 2,5 ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Dezember 2009
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