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SalbuHEXAL N Dosieraerosol
100 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Suspension

salbutamol
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Was ist SalbuHEXAL N
Dosieraerosol und wofiir wird
es angewendet?

SalbuHEXAL N Dosieraerosol wird zur Behand-
lung von Atemproblemen angewendet, die durch
folgend Ercanikungen verursach werden:

* Cvonsen obstkive Lungensrvankung (COPD)
einschieBich
- chronische Bronchitis
- Lungenemphysem

SalbuHEXAL N Dosieraerosol wird auﬂsfdam 2ur
ferhiitung von Asthmabeschwerden angewen-

it e dlron Folgendes verureacht werdeer

« Belastung

* ausissonde Reizo wio Hausstaub, Polen,
Katzen- oder Hundehaare ur

ndung
sieraerosol anzuwenden?

o) atzubewahven?

sofort mitelen, der milicharusis oin anderes

Arzneimittel zur Kontrolle der Asthmasymptome,

W stwa ininhalsives Kumkos«wu orsaeibi
der dessen Dosis erhol

Informieren Sie Ihren Arzt 5o schnell wie moglich,
wenn Ihr Arzneimittel nicht so gut zu wirken scheint

cherweise verschlmmert und S ein andores AvZ.
neimittel benotigen.

Wenn Sie SalbuHEXAL N Dosierasrosol mehr als

9 Sport ncht mitgesat - deute e
S o schiocrs aiemaltes Adima hin. Do

‘SalbuHEXAL N Dosieraerosol enweitert die Atem-
Wwege, so dass die Luft besser durchieen kann.
SalbuHEXAL N Dosieraerosol sollte hauptséichiich
zur Linderung der Beschwerden und weniger als.
regelmaBige Behandlung verwendet werden.

‘SalbuHEXAL N Dosieraerosol ist angezeigt bei
Envachsenn, Jugarclichen und Kindem b iem
Alter von 4 Jahre

Was sollten Sie vor der
‘Anwendung von SalbuHEXAL N
Dosieraerosol beachten?

‘SalbuHEXAL N Dosieraerosol darf nicht ange-

wendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
m Arzt, bevor Sie

Felgendas af Sie it

« Herzerkrankungen, wie z. B. unregelmBiger
oder schneller Hersythrmus oder Angina n der
Vorgeschicre

 schwerer und unbehandeiter Bluthochdruck

« eine iberakiive Schilddriise

 zu wenig Kalium im Blut

« erweiterte Arterie (Aneurysma)

 Zuckerkrankheit (in diesem Fall sind zu Beginn
der Behandlung mit SalbuHEXAL N Dosieraerosol

des Asthmas) kann erhoht sein und moglicherwei-

glich an Ihren Arzt, um
Ihre Asthmabehandlung zu dberprifen.

Wenn Sie taglich ein Arzneimittel, z. E sin dnhla
tives Kortikosteroid", zur Behandluny

ungen n e Lunge amwonden. 4t 66 w\chllg‘
dass Sie es weiterhin regelmaig anwenden, auch
wenn Sie sich besser fihien.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendiiche ab 12 Jahren

« Zur Linderung von Anfllen: Je nach Bedarf
1-2 Spriihstofe.

« Zur Vorbeugung von Beschwerden, die durch
Belastung oder auslosende Reize verursacht
werden: 2 Spriihstofe 10-15 Minuten vor dem
auslosenden Ereignis.

* Maximale Dosis: 8 SpriihstsBe pro Tag.

Kinder von 4-11 Jahren

* Zur Linderung von Anfalen: Bei Bedarf 1 Spriih-
StoB. Falls erforderiich kann die Dosis auf
2 SpriihstoBe erhoht werden.

schwerden, die durch

3 Spwhsml!e 7015 Minoen vor dom sudon
den Ereignis.

en

« Maximale Dosis: 8 SprihstoBe pro Tag.

 Tumor des Nebennierenmarks (Phaochromozy-
tom). Die Nebennieren sind 2 Driisen, die ober-
halb der Nieren liegen.

Anwendung von SalbuHEXAL N Dosier-
aerosol zusammen mit anderen Arznei-

Informieren S iven Azt ader Apotheker, wemn
Sie andere Arzneimittel

ter 4 Jahren
Es kinnen keine Empfehiungen fir die Dosierung

gemach werden,da ie Wrkung noh icht nach+
gewiesen w

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn die Behandlung

nicht ausreichend wirksam ist oder Sie mehr Sprin-

Stofe pro Tag s tbiich brauchien. Eriéhen Sie s

mals Ihre Dosis und anden Sie niemals die Dauer
A s Arzt

Kl anciore Avaneimitol eingenommen/ange-
andere Arznei-

der

mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel und SalbuHEXAL N Do-
sieraerosol konnen sich bei gleichzsitiger Gabe
pegensaiiy besinfussen:
Bestim aBmedikamente, di
die A\emwege erengen kbnnon und Wiksiofie
enthatten, deren Namen mit ,ol* enden, wie z. B.
Propranolol (Betablocker). Diese konnen zu
krampfartigen Verengungen der Atemwege fohren.
+ Bestimmte Arzneimittel zur Behandiung der
Depressiol
- Monoaminooxidasehemmer, z. B. Moclobemid
- trizyklische Antidepressiva, z. B. Amitriptylin
« Narkoser (Mittel zur Einleitung einer teil-
weisen oder vollstandigen Betaubung) z. B. Ha-
lothan

* Arzneimittel z B.handl ung sines unregel-
maﬂlgen e
- Xanthinderivate ur umersmuung dor Amung)
2. B. Theophylin

(eine Gruppe von Hormonen), z. B. Kor-

tison
* Diuretika (Wassertabletten), z. B. Furosemid

Schwangerschaft und Stillzeit
Bezilglich der Anwendung von Salbutamol wah-
fend derSchwangerschategen nur brenzte Er
fahrungen vor. Es besteht allerdings auch ein er-
Fonies itk fr das ungeborane . wemn i
Asthma wahrend der Schwangerschat nicht be-
handett wird. Deshalb solften Sie SalbuHEXAL N
Dosierasrosol nur anwenden, wenn Ihr Arzt dies
eindeutig far erforderlich halt. Andern Sie nicht
von sich aus die Dosis, sondemn wenden Sie es
immer genau nach Anweisung Ihres Arztes an.

Es ist nicht bekannt, ob Salbutamol in die Mutter-
milch ibergeht. Wenden Sie daher SalbuHEXAL N

sieraerosol nur an, wenn Ihr Arzt dies unbedingt
fiir erforderlich hal.

9
Wenn Sie einen neuen Inhalator anwenden oder
Ihren Inalator fir 7 Tage oder langer nicht ange-
wendet haben, miissen Sie die Funktion des Inha-
lators iiberprilfen. Entfermen Sie hierzu die Schutz-

kappe, schiltteln Sie den Inhalator und geben Sie
2 SprithstéBe in die Luft ab.

brauchsanleitur
iehlren Sla ach Moglichkeit im Sitzen oder

1. Entfernen Sie die Schutzkappe. Kontrollieren Sie|
das Auere und Inners, um sicherzugehen, dass|
das Mundstiick sauber it

2. Schiltteln Sie den Inhalator vor der Anwendung
griindiich for einige Sekunden.

t

&
S
3 Haten o den nhalstorsenkrecht, so dsss det
s Behdltnisses nach oben zeigt und
o D umomal et Mundstose bey
findet. Atmen Sie so lange wie maglich aus, aber|
atmen Sie nicht in das Mundstick.

4. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen den
e e Vi sacicaen Sa o1
mit Ihren Lippen, ohne darauf zu beien.

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wemn
Sie vermuten, schwanger

Kigen, schwanger 7o werden, flagen Sie vor dor
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
lapotheker um Rat.

Verkehrstiich kei| und Fahigkeit zum
Bedienen von Mas:

< wurden king Studion 20 don Auswirkungen aut
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen durchgefilhrt. Setzen Sie

S, wie sioh dag Arzneimitil be Thnen uswikt

SalbuHEXAL N Dosieraerosol
Alkohol

Dieses Arzneimittel enthiit 0,72 mg Alkohol (Etha-
Pl po Spihstod, snsprechend 2.1% wht. Die
Menge in jedem SprihstoB dieses Arzneimittels
entspricht weniger als 1 mi Bier oder 1 mi Wein. Die
geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat
keine wahmehmbaren Auswirkungen.

enthalt

‘Wie ist SalbuHEXAL N
Dosieraerosol anzuwenden?

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

‘SalbuHEXAL N Dosieraerosol sollte nach Bedarf
und nicht regelmaBig angewendet werden.

Wenn Ihr Asthma akiv ist (z. B. wenn Sie héiufige
‘Symptome oder Schiibe haben, wie etwa Atemnot,

und driicken Sie dabei mit dem Zeigefinger auf
das Behaitnis am oberen Ende des Inhalators,
um einen Spriinstod freizugeben. Atmen Sie da-
bei weiter gleichmaig und tief ein.

A <
uf

6. Halten Sie den Atem fir 5-10 Sekunden an. Neh-
men Sie den Inhalator aus dem Mund und Isen
Sie den Zeigefinger vom oberen Ende des Inha-
lators.

7.Fals Sis sinen wltoren Sprthatos bendtigen,
Palten S den nhaiator el senk

lo ot cna e Minut, bover Si i

et 26 wiadermaon,

8. Setzen Sie nach der Anwendung immer die

Schutzkappe auf das Mundstick, um es vor
etzen Sie diel
Schutzkappe fest auf, bis sie in der richtigen
Stellung einrastet.

Einige Menschen finden es schwierig, direkt nach
Beginn des Einatmens einen Spriihsto freizuset-
zen. In diesem Fall, sowie bei Kindern, kann einel

en 3
Husten, ein pfeifendes Atemgerausch, ein Enge-

fortex*- oder
Verwendet warden. Fix die korrite Hanchsiaing
dies b

o
Leistungsfhigkeit), sollten Sie dies lhrem Arzt

eachten Sie bitte die ent|
sprecnenden Gebraxhasslefungen.

Fortsetzung auf der Riickseite >/
463428



Reinigen G hren nhalator wie nachiolgend,falls
s 2u einer Blockade kommt; um ein Bloc}

des Inhalators zu vermeiden, miissen Sie diese
Reiigungemasiahm mingesten 1-malpro Wo-

* Kopfschmerzen
« Muskelkrampfe

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelter
betreffen)

poraugswoise eroigen, wenn Sle sich zur Rt

ruhe beget

- Tichen o das Metalbehalns aus dem Kunst-
stoffgehause und entfernen Sie die Schutzkap-

pe.

2. Spillen Sie das Kunststoffgehiuse und die

Schutzkapp i suwarmem Wasset Versuhen
nict

. 9
* Reizung in Mund und Rachen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

Rerils o Mongathek m oo scharon
Gegenstand, wie 2. B. einer Nadel, zu entfernen.
Sie Xbnen dom Waseer e mides Spimitel
2ugeben. Danach missen Sie Kunststoffgehéu-
se und Schutzkappe vor dem Trocknen grind-
lich mit sauberem Wasser abspiilen. Legen Sie
niemals das Metallbehaltnis in Wasser.

3. Lassen Sie das Kunststoffgehéuse und die
Setutzkappe an einem wamen O trocknen
Vermeiden Sie starke

L. Sarzen Sl das Mitalbenditis wioder o und
die Schutzkappe wieder auf.

Falls der Inhalator unmittelbar verwendet werden
Soll, konnen die folgenden Schritte durchgefuhrt
werden:

1 Haiten Sie den Innalator aufrecht, sodass die
Urlersstte des Metaibehilinisses nach cben
weist. Drehen Sie das

betreffen)
« verminderter Kaliumgehalt im Blut
* Hitzewallung

1von
betreffen)

)
 Bulduckastal

e Atitst
« Schiafstérungen

* unregelméBiger Herzrhythmus
« juckender Hautausschiag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der ver:

igbaren Daten nicht abschatzbar)

« Laktatazidose (ein Zustand, der die Milchsaure-
produktion in Ihrem Kérper erhaht)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Si
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fif
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeix
lage angegeben sind.

Sie konnen auch direkt dem

Kuns(sluﬂgehause einmal volistandig im i

A

2. Ziehen Sieim Anschluss das Metallbehltnis aus.
dem Kunststoffgehause.

0

]
3. Halten Sie die Unterseite des Metallbehaitnisses

sichtiges Ziehen nach unten. Benutzen Sie hierfdr
auf keinen Fall Werkzeuge, wie z. B. eine Zange.

4. Setzen Sie das Metallbehaltnis wieder in das.
Kunststoffgehause.

0

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te

Abt. Pharmakovigilanz
or Gonry Kesinger-Ateo 3
D-53175 Bon

Website, hitoa/wnwbiarm.de

zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
Kénnen Sie dazu beitragen, dass meh Informatio:

n ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zuf
Verfigung gestelt werden.

Wie ist SalbuHEXAL N
Dosieraerosol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf derm
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis'|

zw. ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern.

Den Inhalator flach liegend oder mit dem Mund-
stiick nach unten aufbewahren.

Das Behaltnis enthilt eine unter Druck stehende
Fiissigkeit. Setzen Sie es, selbst f eine kurze Zeit|
nicht Temperaturen tiber 50 °C aus. Schiitzen Sie

r Hitze, direkter Sonneneinstrahiung und
Frost. Das Behéltnis nicht durchstechen oder ver-
brennen, selbst wenn es leer ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abs
wasser (z. B. nicht dber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie

Schiitteln Sie den Inhalator, um festzustellen, ob
noch Arzneimittel darin enthalten ist. Wenden Sie
‘SalbuHEXAL N Dosieraerosol nicht an, wenn Sie
beim Schitteln keine Fidssigkeit in dem Inhalator
Wwahrehmen.

ung be kater Tomperstr
Falls Gt Inpalator unter 0 G wurde,
milssen Sie vor der Anwendung o Inha\alureq;t

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz def
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
‘www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

‘schitieln und 2 SpriihstoBe in die Luft abgehen

Wenn Sie eine griBere Menge SalbuHEXAL
N Dosieraerosol angewendet haben, als
Sie soliten

B nator i Salbatoma
Jecer Sprinsto enthalt 100 Mikrogramm Sal|
butamol (als Sulfat). Dies entspricht einer aus
dem Mundstick abgegebenen Menge vor|
90 Mikrogramm Salbutamol as Sulfat).

Ihren Arzt
‘oder das nachstgelegene Krankenhaus.

e, e

aus-

C sind:
« Zittern

 Kopfschmerzen
« Herzklopfen

« Ubelkeit oder Erbres

« Unfahigket, sich mmg 2 verhaten
 Reizbarkeit, Erregun
 Krampfanfalle

« Schiéfrigkeit

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
hren Arzt

Wie N
sieht und Inhalt der Packung
Dieses Arzneimittel st eine weiBe Suspension zur
Druckgesinhalation n inem Auminumbehdlini
mit Dosierventil und einem Kunststoffgehéius

Packun

200 Sprihstofe (entsprechend 8,5 g Druckgas+

inhalation, Suspension)

« 2x200Spriistofe (entsprechend 28,5 Druck
gasinhalation, Suspension)

loder Apotheker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

gasinhalation, Suspension)

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

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal A

Nebenwirkungen haben, die oo ot oo fodom
auftreten missen.

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

Mail
Dosieraerosol und suchen Sie umgehend Ihren

uf, wenn bei Ihnen irgendweiche der folgen-
e by O Horsteller

 Allergische Reaktionen, wie .
- Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals
- Schluckbeschwerden
- Nesselsucht
- Atemprobleme

* Erschwerte Atmung direkt nach der Anwendung
von SalbuHEXAL N Dosieraerosol, obwohl
SalbuHEXAL N D |

Francois-! iterand-Alee 1
07407 Rudolstadit

Dieses Arzneimittel itglieds-
staaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-

diese Beschwerden verringert. Dies bedeutet
moglicherweise, dass sich Ihre Erkrankung ver-
schiimmert und Sie dringend eine andere Be-
handlung bendtigen.

Suchen Sie unverziigiich Ihren Arzt auf, wenn

* Brustschmerzen wahrend der Behandiung mit
‘SalbuHEXAL N Dosieraerosol bei lhnen aufreten
(Symptome einer Angina pectoris). Beenden Sie
die Anwendung dieses Arzneimitels nicht ohne
Zustimmung Ihes Arztes. Es ist nicht bekannt,
wie héufig das vorkommt,

Mégliche Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Zittern
 erohte Herzfrequenz

Osterreich:  Salbutamol Sandoz 100 Mikro-
gramm/Dosis - Druckgasinhalation
Deutschland: SalbuHEXAL N Dosieraerosol

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Dezember 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46342825



