BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Salbutamol Sandoz 100 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Salbutamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Salbutamol Sandoz &r och vad det anvands for
Innan du anvander Salbutamol Sandoz

Hur du anvénder Salbutamol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Salbutamol Sandoz ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD SALBUTAMOL SANDOZ AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Salbutamol Sandoz anvands for behandling av forsvarad andning som beror pa foljande sjukdomar:
. astma
. kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) vilket omfattar

- kronisk luftvéagskatarr (kronisk bronkit)

- lungemfysem

Salbutamol Sandoz anvénds dessutom for att férhindra astmasymtom som beror pa:
. fysisk anstrangning eller
. utlosande faktorer, t.ex. hushallsdamm, pollen, katter, hundar och cigarrettrok

Salbutamol Sandoz gor att luftvagarna utvidgar sig sa att luften passerar lattare. Salbutamol Sandoz
bor i forsta hand anvéndas for att lindra symtom snarare &n for regelbunden behandling.

2. INNAN DU ANVANDER SALBUTAMOL SANDOZ

Anvand inte Salbutamol Sandoz
. om du &r allergisk (6verkanslig) mot salbutamol eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i
Salbutamol Sandoz.

Var sarskilt forsiktig med Salbutamol Sandoz

Fraga din lakare till rads innan du anvander Salbutamol Sandoz, om nagot av foljande géller dig:
. svar hjartsjukdom

. har eller har haft hjartsjukdom, arytmi eller bréstsmarta

. svar och obehandlad hypertension (hogt blodtryck)



. Overfunktion av skoldkorteln

. alltfor lite kalium i blodet

. pulsaderbrack (aneurysm)

. diabetes (det ar bra att kontrollera blodsockervardet litet oftare &n vanligt da behandlingen med
Salbutamol Sandoz inleds)

. tumor i binjuremargen (s.k. feokromocytom). Binjuremargen bestar av tva kortlar ovanfor
njurarna.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Foljande lakemedel kan paverka salbutamol eller paverkas av det:

. vissa mediciner for behandling av hjart- och blodkérlssjukdom som kan gora att luftvdgarna
blir fortrangda. Dessa ldkemedel innehéller en aktiv substans vars namn slutar pa ”-ol”, t.ex.
propranolol (betablockerare).

Anvandningen av dessa ldakemedel kan orsaka kramper i luftvégarna.

. vissa depressionsmediciner:

- monoaminoxidasinhibitorer (s.k. MAO-hdmmare, t.ex. moklobemid)
- tricykliska antidepressiva lakemedel, t.ex. amitriptylin
. beddvningsmedel och narkosmedel, t.ex. halotan

. mediciner for behandling av rytmrubbningar, sdsom digoxin
. xantinderivates (hjalper patienter att andas lattare) sasom teofyllin
. steroider (en grupp av hormoner) sasom kortison

. diuretika (urindrivande lakemedel) sasom furosemid

Graviditet och amning

Det finns endast litet information om anvéndningen av detta lakemedel under graviditet, men fostret
utsetts ocksa for en risk om astma inte behandlas under graviditeten. Darfor bor du anvanda
Salbutamol Sandoz endast om din likare anser att detta &r helt nédvandigt. Andra inte doseringen pa
egen hand, utan anvand alltid lakemedlet enligt lakarens anvisningar.

Man vet inte om salbutamol gar dver i modersmjolken. Darfor ska du anvanda Salbutamol Sandoz
endast om din lakare anser att det &r helt nédvandigt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvéandning av maskiner
Det finns inga studier om inverkan pa kérférmagan och anvandningen av maskiner. Darfor ska du inte
kora eller anvanda maskiner forran du vet hur lakemedlet paverkar dig.

3. HUR DU ANVANDER SALBUTAMOL SANDOZ

Anvand alltid Salbutamol Sandoz enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker. Vanlig dos ar:

Vuxna och barn frén 12 ars alder

. For lindring av astmaanfall:
1-2 inhalationer vid behov
. For forebyggande av symtom som orsakas av fysisk anstrangning eller andra omsténdigheter: 2

inhalationer 10-15 minuter fore.
. Maximal dos: 8 inhalationer om dagen



Barn under 12 &r

. For lindring av astmaanfall:
1 inhalation vid behov

. For forebyggande av symtom som orsakas av fysisk anstrangning eller andra omsténdigheter:
1 inhalation eller vid behov 2 inhalationer 10-15 minuter fore.

. Maximal dos: 8 inhalationer om dagen

Tala med din Idkare om behandlingen inte &r tillréckligt effektiv eller om du behover fler dagliga doser
an vanligt. Du ska aldrig dka doseringen eller &ndra pa behandlingslangden utan att forst ha radfragat
din lakare.

Test av inhalatorn fore anvandning:
Kontrollera att inhalatorn fungerar, om du har en ny inhalator eller om du inte har anvant din inhalator
pa 7 dagar eller langre. Avlagsna skyddshattan, skaka inhalatorn och spreja tva doser i luften.

Bruksanvisning:
Inhalera i sittande eller stdende stallning alltid da det &r majligt.

1. Avléagsna skyddshattan. Undersok insidan och utsidan av munstycket for att kontrollera att det
ar rent.

3. Hall inhalatorn uppratt med metallbehallarens botten uppat. Placera din tumme pa den nedre
delen av inhalatorn, nedanfér munstycket. Andas darefter ut sa lange det kanns bra, men andas
inte ut i munstycket.

4. Placera munstycket i munnen mellan tdnderna och slut lapparna kring det men bit inte i
munstycket.

5. Precis innan du borjar inandningen genom munstycket ska du trycka ner inhalatorns évre del
(metallbehallarens botten), vilket frisatter en puff av lakemedlet medan du fortfarande andas
inat stadigt och djupt.



6. Hall andan i 5-10 sekunder. Ta inhalatorn ur munnen och sluta trycka ner inhalatorns évre del
(metallbehallarens botten).

7. Om du behéver ytterligare en puff, ska du halla inhalatorn uppréatt och vanta ungefér en halv
minut innan du upprepar stegen 2—6 ovan.

8. Lagg alltid skyddshattan pa munstycket pa plats efter anvandning for att halla damm och
orenheter borta. Placera hattan stadigt dver munstycket och se till att det knapper till — da ar
héattan ratt fastsatt.

For en del patienter dr det svart att frisdtta puffen genom inhalatorn omedelbart nér inandningen
inletts. Om detta galler dig eller om det galler barn, kan man anvanda en andningsbehallare med namn
Vortex eller AeroChamber Plus. Las produktinformationen som galler respektive andningsbehallare
for korrekt anvandning.

Rengoring
Rengdr inhalatorn atminstone en gang i veckan sa att den inte tapps till. Gor pa foljande sétt:

1. Ta metallbehallaren ur inhalatorns plastholje och avlagsna skyddshéattan éver munstycket.

2. Skolj plastfodralet och munstycket i ljumt vatten. Undvik att avldgsha eventuell ansamling av
lakemedel i munstycket med ett vasst féremal, t.ex. en nal. Vid behov kan du daremot anvanda
milt rengdringsmedel som du lagger i vattnet. Skélj sedan ordentligt med rent vatten innan du
torkar plastholjet. Metallbehallaren far inte laggas i vatten.

3. Lat plastholjet och munstycket torka pa varmt stalle. Undvik kraftig varme.

4, Lagg metallbehallaren och hattan éver munstycket pa plats.

Innehallet i inhalatorn:
Skaka inhalatorn for att kolla ungefar hur mycket medicin det finns kvar i den. Anvand inte
Salbutamol Sandoz om du mérker att den ar tom pa vatska da du skakar den.

Anvandning i kall miljo:
Om inhalatorn har forvarats pa en temperatur under 0°C, ska du varma den i dina hander i ungefér 2
minuter. Skaka sedan inhalatorn och spreja tva doser i luften innan du anvander den.

Om du har tagit for stor mangd av Salbutamol Sandoz
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 09-471 977).

Typiska 6verdoseringssymtom &r foljande:



. skakning

. huvudvark

. snabb puls

. illamaende eller krakning
. svart att sitta eller sta stilla
. irritation; upphetsning

. kramper

. somnighet

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Salbutamol Sandoz orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda Salbutamol Sandoz och ta kontakt med din ldkare omedelbart om du far nagot av
foljande symtom eller besvar:

. allergiska reaktioner, t.ex.

. svullnad i ansikte, tunga eller svalg

. svarigheter att svalja

. nasselutslag

. svarigheter att andas

. brostsmarta, se avsnitt.”Ingen kédnd frekvens” nedan

. andningen forsvaras omedelbart sedan du har inhalerat en dos Salbutamol Sandoz trots att
preparatet bor minska symtomen. Om detta sker, kan det betyda att din sjukdom har blivit
svarare och att du behdver annan behandling omedelbart.

Foéljande olika vanliga biverkningar kan forekomma:

Vanliga, forekommer hos 1-10 av 100 anvandare:

. skakningar

. Okad puls

. huvudvérk

. muskelkramp

Mindre vanliga, forekommer hos 1-10 av 1 000 anvandare:
. snabb puls
. irritation i mun och svalg

Séllsynta, forekommer hos 1-10 av 10 000 anvandare:
. minskad halt av kalium i blodet
. heta vallningar

Mycket sallsynta, forekommer mer séllan &n hos 1 av 10 000 anvéndare:

. allergiska reaktioner. Se” Sluta anvénda Salbutamol Sandoz och ta kontakt med din lékare”
ovan.

. yrsel

. kollaps

. Okad aktivitet
. Okad upphetsning



. hallucinationer

. somnstorningar

. rytmrubbningar i hjértat

. brostsmérta

. kliande utslag

. forsvarad andning omedelbart efter en dos ur inhalatorn

Ingen kand frekvens

Aven om det ar inte kand exakt hur ofta det forekommer kan nagra patienter kanna bréstsmarta (akut
brostsmarta vid hjartproblem). Tala om for din lakare, om du har dessa symtom nér du tar salbutamol.
Sluta anda inte att ta lakemedlet utan att rddgéra med din lakare.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SALBUTAMOL SANDOZ SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30°C.

Salbutamol Sandoz bor forvaras vagratt eller uppratt med munstycket nerat.

Metallbehallaren innehaller vatska under tryck. Far inte ens for en kort stund utséttas for temperatur
over 50°C. Skyddas mot hetta, direkt solljus och frost. Inte ens da metallbehallaren ar tom far den

perforeras eller brénnas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar salbutamol.
En uppmatt dos innehaller 100 mikrogram salbutamol (som sulfat)
Den dos som levereras genom munstycket uppgar till 90 mikrogram salbutamol (som sulfat).
. Ovriga innehallsamnen &r norfluran (HFA134a), vattenfri etanol och oljesyra
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r en vit inhalationsspray, suspension, som ar forpackad i en aluminiumbehallare med
dosventil och plasthélje.
200 uppmétta doser motsvarande 8,5 g inhalationsspray, suspension.

2 x 200 uppmatta doser motsvarande 2 x 8,5 g inhalationsspray, suspension.

3 x 200 uppmatta doser motsvarande 3 x 8,5 g inhalationsspray, suspension.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kdépenhamn S, Danmark

Tillverkare:
Aeropharm GmbH, Frangois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Tyskland

Denna bipacksedel godkéndes senast
01.06.2012



