Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol
0,1 mg/SpriihstoB3, Druckgasinhalation

Wirkstoff: Salbutamolsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol beachten?
Wie ist Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

NP

1. Was ist Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol und wofiir wird es angewendet?

Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol ist ein Arzneimittel zur Erweiterung der Bronchien
(Sympathomimetikum, Broncholytikum/Antiasthmatikum).

Salbutamol-ratiopharm®™ N Dosieraerosol wird angewendet zur
- symptomatischen Behandlung von Erkrankungen mit riickbildungsféhiger (reversibler) Verengung
(Obstruktion) der Atemwege wie
. Bronchialasthma,
o COPD (chronische Atemwegserkrankung, die durch Rauchen ausgeldst wird),
- Vorbeugung einer
o Verkrampfung der Atemwege (Atemnot) bei Anstrengung oder Kontakt mit Allergie
ausldsenden Stoffen.

Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern im Alter von 4 bis 11 Jahren (fiir die Anwendung bei Kleinkindern und Kindern unter 4
Jahren siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol anzuwenden?*).

Hinweis:
Eine ldngerfristige Behandlung soll nur zusammen mit entziindungshemmenden Medikamenten
erfolgen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol beachten?

Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol darf nicht angewendet werden,

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



- bei gleichzeitiger Behandlung mit Beta-Rezeptorenblockern. Beta-Rezeptorenblocker kénnen
schwere Bronchialkrdmpfe auslosen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Salbutamol-ratiopharm® N
Dosieraerosol anwenden.

- Uberempfindlichkeit gegen andere Sympathomimetika

- schweren Herzerkrankungen, insbesondere bei frischem Herzinfarkt, koronarer Herzkrankheit
(Erkrankung der Herzkranzgeféfe), hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie (eine chronische
Herzmuskelerkrankung), tachykarden Arrhythmien (Herzrhythmusstorungen mit erhShter
Herzschlagfrequenz)

- schwerer und unbehandelter Hypertonie (Bluthochdruck)

- Einnahme von Herzglykosiden (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwéche)

- Aneurysmen (krankhafte Ausweitungen der Gefa3wand)

- Hyperthyreose/Thyreotoxikose (Uberfunktion der Schilddriise)

- schwer kontrollierbarem Diabetes mellitus

- Phdochromozytom (bestimmte Erkrankung des Nebennierenmarks).

Spezielle Therapiehinweise:
Eine Behandlung des fortdauernden Asthma bronchiale soll nur zusammen mit
entziindungshemmenden Medikamenten erfolgen.

Ein ansteigender Bedarf von Beta,-Sympathomimetika, wie Salbutamol-ratiopharm® N
Dosieraerosol, ist ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung der Erkrankung.

Kommt es trotz Behandlung zu keiner Besserung oder gar zu einer Verschlechterung der
Beschwerden, muss die Therapie durch den Arzt liberdacht und gegebenenfalls neu festgesetzt
werden. Die Therapie kann durch Kombination mit entziindungshemmenden Arzneimitteln,
Dosisanpassung einer bereits bestehenden entziindungshemmenden Behandlung oder die zusétzliche
Gabe weiterer Arzneimittel ergéinzt werden.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverziiglich arztliche Hilfe in Anspruch
genommen werden.

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

Eine erhebliche Uberschreitung der vorgegebenen Dosierung - sowohl beim akuten Anfall als auch bei
der Tagesdosis - kann wegen der Nebenwirkungen auf das Herz geféhrlich sein.

Wenn Sie bereits an einer schweren Herzerkrankung leiden und gleichzeitig Salbutamol erhalten ist
besondere Vorsicht geboten. Es gibt im Zusammenhang mit Salbutamol Hinweise darauf, dass selten
ein Sauerstoffmangel am Herzmuskel (myokardialer Ischdmie) auftreten kann. Sie sollten dringend
arztlichen Rat suchen, wenn Sie Schmerzen in der Brust haben oder es Anzeichen gibt, dass Thre
Herzerkrankung sich verschlimmert.

Es ist wiederholt iiber ein erhohtes Risiko fiir schwere Komplikationen und Todesfélle bei der
Behandlung des Asthma bronchiale mit f-Sympathomimetika zur Inhalation berichtet worden, ohne
dass die urséchlichen Zusammenhinge bisher hinreichend geklért werden konnten.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn in Notfallsituationen wiederholt Salbutamol verabreicht
wird. Nach Gabe hoher Dosen kann es - in seltenen Féllen - zu einer so genannten Laktatazidose
kommen. Die Laktatazidose kann die Ursache fiir eine zunehmende Atemnot sein.

Bei der Inhalation von Salbutamol-ratiopharm®™ N Dosieraerosol in hohen Dosen kann der
Blutzuckerspiegel ansteigen. Als Diabetiker sollten Sie haufig Ihre Blutzuckerwerte kontrollieren.



Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Behandlungserfolg ist eine tigliche Selbstkontrolle nach
arztlicher Anleitung wichtig. Messen Sie z. B. regelméBig die maximale Atemstof3stirke mit einem
Peak-flow-Meter.

Es ist flir den Patienten moglicherweise gefahrlich, den Gebrauch von Beta,-Sympathomimetika wie
Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol selbst zu erhdhen.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kann nach der Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N
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-
ratiopharm® N Dosieraerosol soll unverziiglich abgebrochen und der behandelnde Arzt informiert
werden. Dieser entscheidet, ob weitere Maflnahmen erforderlich sind.

Kinder und Jugendliche

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fiir Kinder sind zu beachten (siehe auch 3. ,,Wie ist
Salbutamol-ratiopharm®™ N Dosieraerosol anzuwenden?*).

Altere Menschen
Die Dosierung muss bei dlteren Menschen nicht speziell angepasst werden.

Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Es konnen sowohl Wirkungen als auch Nebenwirkungen der kombinierten Arzneimittel verdndert
werden. Dies kann vorkommen, wenn Sie Salbutamol-ratiopharm®™ N Dosieraerosol anwenden
zusammen mit

Beta-Rezeptorenblockern (Mittel zur Blutdrucksenkung)

Antidiabetika (Mittel gegen Zuckerkrankheit)

Digitalisglykosiden (Herzglykoside) und Mitteln gegen Herzrhythmusstérungen

Anisthetika (Narkosemittel)

Sympathomimetika (Mittel zur Beeinflussung des vegetativen Nervensystems)

Theophyllin oder anderen Sympathomimetika, auch Substanzen, wie z. B. L-Dopa, L-

Thyroxin, Oxytocin oder Alkohol

Mutterkornalkaloiden, wie z. B. Ergotamin

e Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen (Monoaminoxidasehemmern oder
trizyklischen Antidepressiva)

e Procarbazin.

Die durch Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol mdglicherweise ausgeloste Hypokaliimie
(Senkung des Blutkaliumspiegels) kann bei gleichzeitiger Einnahme von Methylxanthinen (z. B.
Theophyllin), Kortikoiden, Diuretika oder Digitalisglykosiden noch verstiarkt werden.

Hinweis:
Wenn bei Ihnen eine Narkose geplant ist, sollten Sie Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol
eventuell 6 Stunden zuvor nicht mehr anwenden. Fragen Sie Thren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft



Salbutamol passiert die Plazentaschranke. Fiir den Menschen liegen iiber eine Anwendung wihrend
der Schwangerschaft unzureichende Erfahrungen vor.

Ein Anstieg der Herzfrequenz (Tachykardie) und ein erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykémie)
des Neugeborenen sind bei der Anwendung von Salbutamol als wehenhemmendes Mittel beschrieben
worden. Studien bei der Ratte haben in sehr hoher Dosierung eine Fortpflanzung gefdhrdende
Wirkung gezeigt. Das mogliche Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt.

Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol sollte in der Schwangerschaft, insbesondere wihrend der
ersten drei Monate, nur nach strenger Indikationsstellung angewendet werden. Das Gleiche gilt wegen
der wehenhemmenden Wirkung fiir die Anwendung am Ende der Schwangerschaft.

Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol darf nicht zur Behandlung vorzeitiger Wehen angewendet
werden.

Stillzeit
Da Salbutamol wahrscheinlich in die Muttermilch iibergeht, wird die Anwendung in der Stillzeit nur
nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwigung empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen, insbesondere bei hoherer Dosierung, kann
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrichtigt werden. Dies gilt im verstdrkten Mal bei Behandlungsbeginn sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhigungs- und Schlafmitteln.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol als
Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

3. Wie ist Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol anzuwenden?

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

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene Dosis

Erwachsene (einschliefslich dltere Personen und Jugendliche)
1 Einzeldosis = 1-2 Spriihstdfie (entsprechend 100-200 Mikrogramm Salbutamol)

Kinder (4-11 Jahre)
1 Einzeldosis = 1 Spriihstof3 (entsprechend 100 Mikrogramm Salbutamol)

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

Sollte sich die Atemnot 5-10 Minuten nach Inhalation der ersten Einzeldosis nicht spiirbar gebessert
haben, kann eine weitere Einzeldosis genommen werden.

Kann ein schwerer Anfall von Luftnot auch durch eine zweite Einzeldosis nicht behoben werden,
konnen weitere Einzeldosen erforderlich werden. In diesen Féllen muss unverziiglich drztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden.

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



Der Abstand zwischen den einzelnen Inhalationen soll mindestens 3—4 Stunden betragen.

Anwendung bei Kindern

Die Sicherheit von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol bei Kindern unter 4 Jahren ist mit
derjenigen bei Kindern iiber 4 Jahren vergleichbar. Eine Dosierungsempfehlung kann jedoch nicht
gegeben werden. Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.

Die Tagesgesamtdosis fiir Erwachsene soll 12 SpriihstoBe (entsprechend 1,2 mg Salbutamol) nicht
iiberschreiten. Fiir Kinder (im Alter von 4 bis 11 Jahren) soll die Tagesgesamtdosis 6 Spriihstof3e
(entsprechend 0,6 mg Salbutamol) nicht {iberschreiten. Eine hohere Dosierung wird in der Regel nicht
besser wirken, aber es besteht die Gefahr, dass dadurch schwerwiegende Nebenwirkungen entstehen.

Art der Anwendung
Salbutamol-ratiopharm®™ N Dosieraerosol ist ausschlieBlich zur Inhalation bestimmt.

Nach Moglichkeit sollte die Anwendung im Sitzen oder Stehen erfolgen.

Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter Aufsicht eines Erwachsenen und nach Vorschrift des
Arztes anwenden. Jiingere Kinder sollten mit Hilfe Erwachsener inhalieren. Diese miissen das Kind
ermuntern (wie unten beschrieben) auszuatmen und sofort bei Beginn des Einatmens einen Spriihstof3
auszuldsen.

Hinweis:

Bei Kindern unter 6 Jahren und &lteren Patienten wird der Einsatz einer Inhalierhilfe (Spacer) dringend
empfohlen. Bitte beachten Sie, dass bei Verwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol
zusammen mit einer Inhalierhilfe unter Umstédnden die Dosis durch den Arzt angepasst werden muss.

Bedienungsanleitung:
Bitte beachten Sie alle Punkte der Bedienungsanleitung sorgfaltig.

1. Durch leichtes Zusammendriicken der Seitenflédchen die
Schutzkappe vom Mundrohr entfernen.

2. Das Mundrohr inklusive des Wirkstoffbehilters auf das
Vorhandensein von losen Fremdkorpern priifen.

3. Das Dosieraerosol kriftig schiitteln, um sicherzustellen,
dass mogliche Fremdkorper entfernt werden und der

Inhalt gleichméBig durchmischt wird. f d@

4. Das Dosieraerosol zwischen Daumen und Zeigefinger,
wie auf der Abbildung gezeigt, aufrecht mit dem
Behilterboden nach oben halten.

Das Dosieraerosol ist bei der Inhalation senkrecht, mit
dem Boden nach oben zu halten, unabhdngig von der
Korperposition. Nach Moglichkeit sollte die Anwendung
im Sitzen oder Stehen erfolgen.

Langsam so tief wie mdglich ausatmen.




5. Dann das Mundrohr mit den Lippen fest umschlief3en,
aber nicht auf das Mundrohr beif3en.

6.  Tiefund gleichmaBig durch das Mundrohr einatmen. Kurz
nach Beginn des Einatmens den Wirkstoffbehélter einmal
fest nach unten driicken; wihrenddessen und auch danach
weiter gleichméBig und tief einatmen.

7. Den Atem so lange wie mdglich anhalten. Das Mundrohr
absetzen und den Zeigefinger vom oberen Ende des
Dosieraerosols nehmen.

8. Wenn ein weiterer Spriihstof inhaliert werden soll, das
Dosieraerosol weiterhin aufrecht halten und ca. eine halbe
Minute warten, bevor die Schritte 3 bis 7 wiederholt
werden.

9.  Die Schutzkappe wieder auf das Mundrohr aufsetzen,
indem diese bis zum Einrasten fest auf das Mundrohr
gedriickt wird.

Wichtig:

Die Schritte 5, 6 und 7 nicht hastig durchfiihren. Es ist wichtig, mit dem Einatmen zu beginnen, bevor
der Spriihstof3 ausgeldst wird. Das Dosieraerosol ist stets senkrecht, mit dem Boden nach oben zu
halten, unabhéngig von der Korperposition, in der inhaliert wird.

Reinigung des Mundrohres:

— Das Mundrohr sollte regelméBig, am besten téglich gereinigt werden.

— Spiilen Sie das Mundrohr nach Herausnehmen des Behélters griindlich in warmem flieBendem
Wasser. Das Wasser soll nacheinander von beiden Richtungen durch die Offnungen einlaufen,
damit eine mdgliche Verstopfung der kleinen Offnung im Innern des Mundstiicks freigesetzt
werden kann.

— Anschlieflend trocknen Sie es bitte sorgfiltig von innen und auflen.

— Der Behilter wird erst in das vollstindig getrocknete Mundrohr wieder eingesetzt.

— Bitte achten Sie darauf, dass der Behilter nicht ins Wasser gelegt wird.

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

Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol sollte nach Bedarf und nicht regelm:Big angewendet
werden.

Wenn Thr Asthma aktiv ist (zum Beispiel wenn Sie hdufige Symptome oder Schiibe haben, wie etwa
Atemnot, die das Sprechen, Essen oder Schlafen erschwert, Husten, ein pfeifendes Atemgerdusch, ein
Engegefiihl in der Brust oder eingeschrénkte korperliche Leistungsfahigkeit), sollten Sie dies [hrem



Arzt sofort mitteilen, der mdglicherweise ein anderes Arzneimittel zur Kontrolle der
Asthmasymptome, wie etwa ein inhalatives Kortikosteroid, verschreibt oder dessen Dosis erhoht.

Informieren Sie Thren Arzt so schnell wie moglich, wenn Thr Arzneimittel nicht so gut zu wirken
scheint wie iiblich (z. B. wenn Sie hohere Dosen bendtigen, um Ihre Atemprobleme zu lindern, oder
wenn lhr Inhalator nicht fiir mindestens 3 Stunden lang Linderung verschafft), da sich Ihr Asthma
moglicherweise verschlimmert und Sie ein anderes Arzneimittel bendtigen.

Wenn Sie Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol mehr als zweimal pro Woche zur Behandlung
Ihrer Asthmasymptome anwenden — die vorbeugende Anwendung vor dem Sport nicht mitgezéhlt —
deutet dies auf ein schlecht eingestelltes Asthma hin. Das Risiko fiir schwere Asthmaanfille
(Verschlechterung des Asthmas) kann erhdht sein und méglicherweise treten schwerwiegende
Komplikationen auf, die lebensbedrohlich bis tddlich sein konnen. Wenden Sie sich so schnell wie
moglich an Thren Arzt, um Ihre Asthmabehandlung zu {iberpriifen.

Wenn Sie tdglich ein Arzneimittel, z. B. ein ,,inhalatives Kortikosteroid®, zur Behandlung von
Entziindungen in Threr Lunge anwenden, ist es wichtig, dass Sie es weiterhin regelméfBig anwenden,
auch wenn Sie sich besser fiihlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol angewendet haben,
als Sie sollten

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

Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung sind:

Herzrasen, Herzklopfen, unregelméfiger und/oder beschleunigter Herzschlag, Ruhelosigkeit,
Schlafstorungen, Brustschmerzen und heftiges Zittern insbesondere an den Hénden, aber auch am
ganzen Korper. Gelegentlich sind nach exzessiven Salbutamol-Anwendungen psychotische
Reaktionen beobachtet worden. Weiterhin kann es zum Auftreten einer Laktatazidose kommen, die
sich durch eine vertiefte Atmung, Ubelkeit und Bauchschmerzen duBern kann.

Treten diese Beschwerden auf, soll unverziiglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol vergessen haben,
sollten Sie in keinem Fall die Dosis beim nichsten Mal erhéhen!

Eine nachtriigliche Anwendung ist nicht erforderlich. Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol sollte
moglichst nur bei Bedarf angewendet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol abbrechen,

konnte sich Thre Krankheit hierdurch verschlechtern. Bitte brechen Sie die Behandlung mit
Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Hdufig (kann bis zu I 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 verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Die am héufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind: Zittern (Tremor), Ubelkeit, Schwitzen,
Kopfschmerzen, Schwindel und Herzklopfen (Palpitationen). Diese Nebenwirkungen konnen sich bei
Fortfiihrung der Behandlung im Verlaufe von 1-2 Wochen zuriickbilden.

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria),
Schwellung im Mund-Rachenbereich (Quincke-Odem), Hautausschlag (Exanthem),
Bronchialkrampf (Bronchospasmus), Blutdruckabfall und Kollaps.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: Erhohter Blutzuckergehalt (Hyperglykédmie).

Nicht bekannt: Senkung des Blut-Kaliumspiegels (Hypokalidmie): unter der Therapie mit Beta,-
Agonisten kann es moglicherweise zu einer sehr ausgepragten Senkung des
Blutkalium-Spiegels kommen; Ubersiuerung des Blutes (Laktatazidose).

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Schlaflosigkeit (Insomnie).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Zittern (Tremor), Kopfschmerzen.
Gelegentlich:  Unruhe.

Nicht bekannt: Schwindel.

Herzerkrankungen

Haufig: Herzrasen (Tachykardie).
Herzrhythmusstérungen einschlieBlich Vorhofflimmern, Anstieg der Herzfrequenz
(supraventrikuldre Tachykardie) und unregelméfBigem Puls (ventrikulare
Extrasystolie), Brustenge (pektangindse Beschwerden) und Herzklopfen
(Palpitationen), Sauerstoffmangel am Herzmuskel (myokardiale Ischdmie).

Nicht bekannt: Minderdurchblutung des Herzmuskels (Myokardischamie).

Gefiflerkrankungen
Nicht bekannt: Periphere Erweiterung der BlutgefaBe.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Nicht bekannt: Husten, Bronchialkrampf (paradoxer Bronchospasmus), Reizung im Rachenbereich.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kann nach der Anwendung von Salbutamol-ratiopharm® N
Dosieraerosol ein Bronchialkrampf auftreten mit einer sofortigen Zunahme des Giemens (Keuchens).
In diesem Fall sollte sofort ein anderes bronchienerweiterndes Arzneimittel mit schnellem
Wirkungseintritt inhaliert werden. Die Behandlung mit Salbutamol-ratiopharm®™ N Dosieraerosol soll
unverziiglich abgebrochen und der behandelnde Arzt informiert werden. Dieser entscheidet, ob
weitere Malinahmen erforderlich sind.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts i
Gelegentlich: Reizung im Mund oder Rachenbereich und Anderung des Geschmackempfindens.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelkrampfe.

Selten kann es zu Storungen beim Wasserlassen, Sodbrennen sowie Blutdrucksteigerungen oder



-senkungen kommen.

Vereinzelt ist iber zentralnervos stimulierende Wirkungen nach Inhalation von Salbutamol berichtet
worden, die sich in Ubererregbarkeit, hyperaktiven Verhaltensauffélligkeiten, Schlafstdrungen sowie
Halluzinationen duBerten. Diese Beobachtungen wurden iiberwiegend (zu 90 %) bei Kindern im Alter
bis zu 12 Jahren gemacht.

Einige der genannten Nebenwirkungen kdnnen unter Umstidnden 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.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Die Schutzkappe wieder auf das Mundrohr aufsetzen, indem diese bis zum Einrasten fest auf das
Mundrohr gedriickt wird.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Behilter steht unter Druck.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und Frost schiitzen. Vor Temperaturen iiber 50 °C schiitzen.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Nicht gegen Flammen oder auf glithende Gegensténde spriihen. Nicht gewaltsam 6ffnen oder
verbrennen.

Entsorgen Sie Arzneimittel gemal den ortlichen Anforderungen. 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 Informationen

Was Salbutamol-ratiopharm® N Dosieraerosol enthilt

- Der Wirkstoff ist: Salbutamol.
Jeder Spriihsto3 zu 0,025 ml Suspension und Treibmittel enthilt 0,12 mg Salbutamolsulfat.
Dies entspricht einer vom Mundrohr abgegebenen Menge von 0,09 mg Salbutamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol (3,9 mg/Spriihstof3), Norfluran (HFKW-134a)

Dieses Arzneimittel enthalt fluorierte Treibhausgase.
Jeder Inhalator enthélt 7,5 g Norfluran (HFKW-134a) entsprechend 0,0107 Tonnen CO»-Aquivalent
(Treibhauspotential GWP = 1430).


http://www.bfarm.de/

Inhalt der Packung

Packung mit 1 Dosieraerosol mit 8,5 g Suspension und Treibmittel (entsprechend 200 Spriihst6Ben zu
je 0,1 mg Salbutamol)

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

Packung mit 3 Dosieraerosolen mit 8,5 g Suspension und Treibmittel (entsprechend 200 SpriihstoBen
zu je 0,1 mg Salbutamol)

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

oder

Norton (Waterford) Limited

T/A Ivax Pharmaceuticals Ireland
T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 301 IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2024.
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