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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ALIUD

Salbutamol AL Fertiginhalat

Wirkstoff: Salbutamolsulfat

Salbutamol 1,25 mg/2,5 ml L6ésung fiir einen Vernebler

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Salbutamol AL Fertiginhalat und wofiir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat beachten?
3. Wie ist Salbutamol AL Fertiginhalat anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Salbutamol AL Fertiginhalat aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Salbutamol AL Fertiginhalat und wofiir wird es angewendet?

Salbutamol AL Fertiginhalat ist ein Arzneimittel zur Erweiterung der Bronchien.

Salbutamol AL Fertiginhalat wird angewendet:

— zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen mit rlickbildungsfahiger (reversibler)
Verengung (Obstruktion) der Atemwege wie z.B. Asthma bronchiale oder chronisch obstruktive
bronchiale Erkrankung (COPD) mit reversibler Komponente.

— zur Verhiitung von durch Anstrengung oder Allergenkontakt verursachten Asthmaanféllen.

Hinweise:

Eine langerfristige Behandlung soll symptomorientiert und nur in Verbindung mit einer entziindungs-

hemmenden Dauerbehandlung erfolgen.

Salbutamol AL Fertiginhalat ist nur angezeigt, wenn sich niedriger dosierte Beta,-Sympathomime-

tika-haltige Arzneimittel zur Inhalation bei der Behandlung der Atemnot als nicht ausreichend er-

wiesen haben.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat beach-

ten?

Salbutamol AL Fertiginhalat darf nicht angewendet werden

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Salbutamol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Salbutamol AL Fertiginhalat sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat ist erforderlich

bei

— schweren Herzerkrankungen, insbesondere frischem Herzinfarkt, koronarer Herzkrankheit (Er-
krankung der HerzkranzgeféBe), hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie (chronische Herz-
muskelerkrankung) und tachykarden Arrhythmien (Herzrhythmusstorungen mit erhohter Herz-
schlagfrequenz).

— Anwendung von Herzglykosiden (Digitoxin, Digoxin, etc.).

— schwerer und unbehandelter Hypertonie (Bluthochdruck).

— Aneurysmen (krankhafte Ausweitung der GefaBwand).

— Hyperthyreose (Uberfunktion der Schilddriise).

— schwer kontrollierbarem Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit).

— Phdochromozytom (bestimmte Erkrankung des Nebennierenmarks).

Verschlimmert sich die Atemnot nach der Inhalation akut (paradoxe Bronchospastik), sollte die

Behandlung sofort abgesetzt und der Behandlungsplan vom Arzt tiberpriift werden.

Salbutamol sollte nicht als einzige Therapie bei Patienten mit persistierendem Asthma eingesetzt

werden.

Ein ansteigender Bedarf von Beta,-Sympathomimetika wie Salbutamol AL Fertiginhalat ist ein

Anzeichen fir eine Verschlechterung der Erkrankung.

Kommt es trotz Behandlung zu keiner befriedigenden Besserung oder gar zu einer Verschlechte-

rung des Leidens, muss der Therapieplan durch den Arzt Giberdacht und gegebenenfalls durch eine

Kombination mit entziindungshemmenden Arzneimitteln, eine Dosisanpassung einer bereits be-

stehenden entziindungshemmenden Behandlung oder die zusatzliche Gabe weiterer Arzneimittel

neu festgesetzt werden.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverziiglich &rztliche Hilfe in Anspruch

genommen werden.

Eine erhebliche Uberschreitung, insbesondere der vorgegebenen Einzeldosen beim akuten Anfall,

aber auch der Tagesdosis, kann gefahrlich sein wegen der Nebenwirkungen auf das Herz, insbe-

sondere in Verbindung mit Elektrolytverschiebungen (Erniedrigung des Kaliumspiegels), und muss

deshalb vermieden werden.

Bei der Anwendung von Sympathomimetika, einschlieBlich Salbutamol, kénnen Effekte am Herz-

Kreislauf-System (kardiovaskulére Effekte) auftreten. Aufgrund von Daten aus der Marktbeobach-

tung nach Zulassung sowie aus publizierter Literatur gibt es Hinweise auf das seltene Auftreten

von Sauerstoffmangel am Herzmuskel (myokardiale Ischédmie) im Zusammenhang mit Salbutamol.

Patienten mit einer zugrunde liegenden schweren Herzerkrankung, die Salbutamol erhalten,

sollten dringend &rztlichen Rat suchen, wenn sie Schmerzen in der Brust oder Symptome einer

sich verschlimmernden Herzerkrankung feststellen.

Es ist wiederholt (iber ein erhohtes Risiko fiir schwere Komplikationen und Todesfélle bei der Be-

handlung des Asthma bronchiale mit Beta-Sympathomimetika zur Inhalation berichtet worden,

ohne dass die urséchlichen Zusammenhénge bisher hinreichend geklért werden konnten.

Sehr selten ist iiber eine Uberséuerung des Blutes (Laktatazidose) in Verbindung mit hohen Dosen

von Salbutamol berichtet worden, die iiber einen Vernebler inhaliert wurden, hauptséchlich bei

Patienten, die wegen einer akuten Verschlimmerung des Asthmas behandelt wurden. Dies kann zu

Atemnot und ausgleichender Beschleunigung der Atmung fiihren. Dies kann félschlicherweise als

ein Hinweis auf ein Versagen der Asthmatherapie missinterpretiert und zu unangemessener Erhéhung

der Dosis fiihren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass dies bei lhnen

der Fall ist.

Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Behandlungserfolg ist eine tégliche Selbstkontrolle

nach érztlicher Anleitung wichtig. Dies erfolgt z.B. durch regelméBige Messung der max. Atem-

stoBstarke mittels Peak-flow-Meter.

Dopingkontrollen

Die Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fihren.

Kinder

Siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Salbutamol AL Fertiginhalat anzuwenden?*.

Altere Menschen

Die Dosierung muss bei &lteren Menschen nicht besonders angepasst werden.

Bei Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Salbutamol AL Fertiginhalat kann bei gleichzeitiger Behandlung mit nachfolgend
genannten Arzneistoffen bzw. Préparategruppen beeinflusst werden:

Betablocker (Arzneimittel zur Blutdrucksenkung)

Die gleichzeitige Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat und Betablockern fiihrt zu einer gegen-
seitigen Wirkungsabschwéchung, wobei die Gabe von Betablockern bei Patienten mit Asthma
bronchiale das Risiko der Ausldsung schwerer Bronchospasmen (Bronchialkrdmpfe) birgt.
Antidiabetika (Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit)

Die Blutzucker senkende Wirkung von Antidiabetika kann bei Behandlung mit Salbutamol AL Fertig-
inhalat vermindert werden. Hiermit ist jedoch im Allgemeinen erst bei hoheren Dosen zu rechnen,
wie sie bei systemischer Gabe (als Tabletten oder Injektion/Infusion) dblich sind.

Bei der Inhalation von Salbutamol AL Fertiginhalat in hohen Dosen kann der Blutzuckerspiegel
ansteigen. Bei Diabetikern sollten engmaschige Blutzuckerkontrollen durchgefiihrt werden.
Digitalisglykoside (Herzglykoside)

Ein erhohtes Risiko fiir unerwiinschte Wirkungen ist maglich bei gleichzeitiger Gabe von Salbutamol
AL Fertiginhalat und Digitalisglykosiden.

Anésthetika (Narkosemittel)

Bei der Anwendung halogenierter Andsthetika (Narkosemittel zur Vollnarkose), wie z.B. Halothan,
Methoxyfluran oder Enfluran, muss bei Patienten, die mit Salbutamol AL Fertiginhalat behandelt
werden, mit einem erhdhten Risiko fiir schwere Herzrhythmusstérungen und Blutdrucksenkung
gerechnet werden (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Salbutamol
AL Fertiginhalat ist erforderlich).

Wenn eine Narkose unter Verwendung von halogenierten Andsthetika geplant ist, sollte darauf ge-
achtet werden, dass Salbutamol AL Fertiginhalat innerhalb von mindestens 6 Stunden vor Narkose-
beginn mdglichst nicht mehr angewendet wird.

Sympathomimetika (Arzneimittel zur Beeinflussung_des vegetativen Nervensystems)

Eine wechselseitige Wirkungsverstérkung und ein erhohtes Risiko fiir unerwiinschte Wirkungen
sind mdglich bei gleichzeitiger Gabe von Salbutamol AL Fertiginhalat und Methylxanthinen (wie
2.B. Theophyllin) oder anderen Sympathomimetika.

L-Dopa, L-Thyroxin, Oxytocin, Alkohol

Auch Substanzen, die ihrerseits sympathomimetische Effekte verstarken, wie z.B. L-Dopa, L-
Thyroxin, Oxytocin oder Alkohol, kdnnen die Herz-Kreislauf-Regulation im Zusammenwirken mit
Salbutamol beeinflussen.

Mutterkornalkaloide

Eine gleichzeitige Behandlung mit Substanzen vom Typ der Mutterkornalkaloide, wie z.B. Ergotamin,
und Salbutamol sollte nur mit Vorsicht erfolgen, da die wechselseitige Beeinflussung der Vaso-
motorik (Regulierung der Aktivitit der GefaBmuskulatur) individuell schwer voraussagbar ist und
diese ebenso zu vasokonstriktorischen wie dilatatorischen Reaktionen (GefaBverengung oder
-erweiterung) fiihren kann.

Monoaminoxidasehemmer, trizyklische Antidepressiva (bestimmte Arzneimittel gegen Depressio-
nen)

Die gleichzeitige Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat und Monoaminoxidasehemmern oder
trizyklischen Antidepressiva kann eine verstérkte Wirkung von Salbutamol auf das Herz-Kreislauf-
System auslosen.

Procarbazin

Bei der gleichzeitigen Gabe von Procarbazin kann es zu hypertonen (blutdrucksteigernden) Reak-
tionen kommen.

Hinweise:

Bei hochdosierter Behandlung mit Salbutamol AL Fertiginhalat kann eine Hypokali&mie (Senkung
des Blutkaliumspiegels) auftreten. Diese kann bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel,
insbesondere Methylxanthinen (z. B. Theophyllin), Kortikoiden (kortisonartige Arzneimittel), Diuretika
(entwdssernde Arzneimittel) oder Digitalisglykosiden (Arzneimittel zur Behandlung der Herz-
schwéche), oder bei gleichzeitig bestehender Hypoxémie (Sauerstoffmangel) noch verstarkt wer-
den. Eine Kontrolle der Blutsalze ist angezeigt, damit gegebenenfalls Kalium zugefiihrt werden
kann.

Es ist in einzelnen Fallen (iber die Ausldsung von Glaukomanféllen bei Patienten mit Engwinkel-
glaukom (bestimmte Form des griinen Stars) berichtet worden, die mit einer Kombination von
Salbutamol und Ipratropiumbromid bzw. Oxitropiumbromid behandelt wurden. Bei Vorliegen eines




Engwinkelglaukoms sollte daher bei einer kombinierten Behandlung von Salbutamol AL Fertig-
inhalat mit Anticholinergika besonders darauf geachtet werden, dass das Inhalat nicht mit den
Augen in Beriihrung kommt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten
kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Sie sollten Salbutamol AL Fertiginhalat in der Schwangerschaft, insbesondere wahrend der ersten
3 Monate, nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes anwenden und nur, wenn Ihr Arzt die
Anwendung fiir ausdriicklich erforderlich halt. Das Gleiche gilt wegen der Wehen hemmenden
Wirkung fiir die Anwendung am Ende der Schwangerschaft.

Stillzeit

Da Salbutamol in die Muttermilch tibergeht, sollten Sie Salbutamol AL Fertiginhalat wahrend der
Stillzeit nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen, inshesondere bei hoherer Dosierung,
kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt im verstarkten MaB bei Behandlungsbeginn sowie bei Zusammen-
wirken mit Alkohol oder Beruhigungs- und Schiafmitteln.

3. Wie ist Salbutamol AL Fertiginhalat anzuwenden?
Wenden Sie Salbutamol AL Fertiginhalat immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Salbutamol AL Fertiginhalat nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Salbutamol AL Fertiginhalat
sonst nicht richtig wirken kann!

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Erwachsene und Schulkinder

1 Einzeldosis = gebrauchsfertiger Inhalt einer Kunststoffampulle mit 2,5 ml Ldsung (entspr.
1,25 mg Salbutamol).

Zur Akutbehandlung plétzlich auftretender Bronchialkrémpfe und anfallsweise auftretender Atem-
not wird 1 Einzeldosis inhaliert. Sollte sich die Atemnot 4 Minuten nach Inhalation der 1. Einzel-
dosis nicht spiirbar gebessert haben, kann 1 weitere Einzeldosis angewendet werden. Kann ein
schwerer Anfall von Luftnot auch durch eine 2. Einzeldosis nicht behoben werden, kénnen weitere
Einzeldosen erforderlich werden. In diesen Féllen muss unverziiglich &rztliche Hilfe in Anspruch
genommen werden.

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

Die Tagesgesamtdosis soll 6 Einzeldosen (entspr. 7,5 mg Salbutamol) nicht (iberschreiten. Eine
héhere Dosierung I&sst im Allgemeinen keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen erwarten, die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens auch schwerwiegender Nebenwirkungen kann aber erhoht
werden.

Warnhinweise:

Kommt es trotz der verordneten Behandlung zu keiner befriedigenden Besserung oder gar zu einer
Verschlechterung Ihres Leidens, ist drztliche Beratung erforderlich, um die Therapie gegebenen-
falls durch eine Kombination mit anderen Arzneimitteln (entziindungshemmende Arzneimittel wie
Kortikoide oder die Bronchien erweiternde Arzneimittel wie Theophyllin) oder eine Anderung der
Dosierung neu festzulegen.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverziiglich &rztliche Hilfe in Anspruch
genommen werden. Eine erhebliche Uberschreitung, insbesondere der vorgegebenen Einzeldosen
beim akuten Anfall, aber auch der Tagesdosis kann geféhrlich sein wegen der Wirkungen auf das
Herz (Herzrhythmusstorungen, Blutdruckanstieg) in Verbindung mit Veranderungen der Salzkon-
zentrationen in Korperflissigkeiten (Elektrolytverschiebungen) und muss deshalb vermieden wer-
den.

Art der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Salbutamol AL Fertiginhalat nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Salbutamol AL Fertiginhalat
sonst nicht richtig wirken kann!

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich zum Inhalieren mit einem elektrischen Verneblergerat be-
stimmt.

Die Ldsung darf nicht zur Injektion oder Einnahme verwendet werden.

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden, sollte der Patient griindlich in den korrekten Gebrauch
eingewiesen werden. Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter Aufsicht eines Erwachsenen und
nach Vorschrift des Arztes anwenden.

GemaB Bedienungsanleitung_inhalieren:

Zum Gebrauch wird eine Kunststoffampulle vom Ampullenstreifen abgetrennt und am spitzen Ende
an der dafiir vorgesehenen Stelle durch Drehen gedffnet. Die Losung ist gebrauchsfertig und
braucht nicht mehr verdiinnt zu werden.

Die Inhalation erfolgt (iber einen Zeitraum von etwa 15 Minuten. Nicht aufgebrauchte Reste der
Inhalationsldsung im Inhaliergerét sollen vernichtet werden.

Aufgrund der Konstruktionsart vieler Aerosolgeréte ist es moglich, dass vernebelte Inhalations-
l6sung in die ndhere Umgebung des Gerates gelangt. Die Inhalation von Salbutamol AL Fertiginha-
lat sollte deshalb in gut beliifteten Rdumen erfolgen. Dies gilt inshesondere fiir Krankenzimmer, in
denen mehrere Patienten gleichzeitig Aerosolgeréte benutzen.

Die Wirkung bei Sauglingen und Kleinkindern unter 18 Monaten ist nicht immer gewéhrleistet.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Salbutamol AL Fertiginhalat zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Salbutamol AL Fertiginhalat angewendet haben, als Sie
sollten

Die Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung entsprechen den Nebenwirkungen. Diese
treten dann sehr schnell und gegebenenfalls in verstérktem Umfang in Erscheinung.

Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung sind: Herzrasen, Herzklopfen, unregelméBiger
und/oder beschleunigter Herzschlag, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen, Brustschmerzen und hef-
tiges Zittern, insbesondere an den Hénden, aber auch am ganzen Korper. Gelegentlich ist nach
exzessiven Salbutamol-Dosen von psychotischen Reaktionen berichtet worden.
Magen-Darm-Beschwerden, einschlieBlich Ubelkeit, sind ebenfalls beobachtet worden.

Es kann zu Verschiebungen des Kaliumspiegels im Sinne einer Hypokalidmie sowie zur Hyperglyk-
amie (erhdhtem Blutzuckerspiegel), Hyperlipiddmie (erhéhten Blutfettwerten) und Hyperketondmie

(erhdhten Ketonwerten im Blut) kommen. Entsprechende Blutkontrollen sollten gegebenenfalls
erfolgen.
Treten diese Beschwerden auf, soll unverziiglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Salbutamol AL Fertiginhalat angewendet haben, sollten Sie in keinem Fall die
Dosis beim néchsten Mal erhéhen!

Eine nachtrdgliche Anwendung ist nicht erforderlich. Salbutamol AL Fertiginhalat sollte mdglichst
nur bei Bedarf angewendet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Salbutamol AL Fertiginhalat nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt ab. Ihre Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Salbutamol AL Fertiginhalat Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
Jjedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 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

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Herzerkrankungen

Héufig: Anstieg der Herzfrequenz (Tachykardie).

Gelegentlich: Herzklopfen.

Sehr selten: Herzrhythmusstérungen einschlieBlich Vorhofflimmern, Anstieg der Herzfrequenz
(supraventrikuldre Tachykardie) und unregelméBiger Puls (Extrasystolie).

Mangelnde Durchblutung des Herzmuskels (myokardiale Ischémie).

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Zittern der Finger oder Hénde (Tremor), Kopfschmerzen.

Sehr selten: Hyperaktivitat.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums

Sehr selten: Bronchialkrampf (paradoxer Bronchospasmus).

Wie bei anderer inhalativer Behandlung kann durch die Anwendung von Salbutamol AL Fertiginhalat
ein Bronchialkrampf (paradoxer Bronchospasmus) mit sofort stérker werdendem Giemen (pfeifendes
Atemgerdusch) auftreten. In diesem Fall sollte sofort entweder mit einer anderen Darreichungs-
form oder einem anderen inhalativen, bronchienerweiternden Arzneimittel mit schnellem Wirkungs-
eintritt behandelt werden. Die Behandlung mit Salbutamol AL Fertiginhalat soll unverziiglich abge-
brochen, der Patient vom Arzt untersucht und wenn nétig eine alternative Behandlung eingeleitet
werden.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: Reizung im Mund- oder Rachenbereich.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Muskelkrémpfe.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Selten: Unter der Behandlung mit 3,-Agonisten kann es mdglicherweise zu einem sehr ausge-
pragten Absinken der Kaliumkonzentration (Hypokalidmie) kommen.

Sehr selten st iiber eine Ubersduerung des Blutes (Laktatazidose) bei Patienten berichtet worden,
die zur Behandlung einer akuten Verschlimmerung des Asthmas Salbutamol intravends oder ver-
nebelt erhielten.

GeféBerkrankungen

Selten: Periphere Erweiterung der BlutgeféBe (periphere Vasodilatation).

Erkrankungen des Immunsystems R
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Juckreiz, Hautausschlag, Quincke-Odem
(Schwellung der Schleimhaut im Mund- und Rachenbereich), Bronchialkrampf, Blutdruckabfall
und Kollaps.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

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

5. Wie ist Salbutamol AL Fertiginhalat aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den Ampullen nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen!
6. Weitere Informationen

Was Salbutamol AL Fertiginhalat enthélt

Der Wirkstoff ist Salbutamolsulfat.

1 Kunststoffampulle mit 2,5 ml Lésung fiir einen Vernebler enthélt 1,5 mg Salbutamolsulfat, entspr.
1,25 mg Salbutamol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Schwefelséure (10 %) zur pH-Wert-Einstellung,
gereinigtes Wasser.

Wie Salbutamol AL Fertiginhalat aussieht und Inhalt der Packung

Klare farblose Losung fiir einen Vernebler.

Salbutamol AL Fertiginhalat ist in Packungen mit 50 Kunststoffampullen mit je 2,5 ml Losung fiir
einen Vernebler erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

E-Mail: info@aliud.de
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