Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® Druckgasinhalation, Suspension

Salbutamolsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®™ und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®
beachten?

Wie ist Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®™ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® und wofiir wird es angewendet?

Wirkungsweise
Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® enthilt Salbutamolsulfat, das zur Arzneimittelgruppe

der so genannten Beta-Agonisten gehort.

Salbutamol ist ein Bronchodilatator und entfaltet seine Wirkung durch Erweiterung der Atemwege in
der Lunge, um ein Ein- und Ausstromen der Luft zu ermdglichen. Dies bewirkt, dass sich Thre
Kurzatmigkeit, die Keuchatmung und das Engegefiihl in der Brust verringern.

Anwendungsgebiet

Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®™ wird angewendet zur Behandlung von Asthma bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von 4 bis 11 Jahren.

Es kann auch angewendet werden, um Asthma vorzubeugen, das durch korperliche Belastung oder
Reaktionen auf Allergene (Substanzen, auf die Sie iiberempfindlich [allergisch] reagieren wie z. B.
Hausstaub, Pollen, Hunde- oder Katzenhaare, Zigarettenrauch usw.) verursacht wird oder um
Atembeschwerden, die in Verbindung mit reversibler Verengung der Atemwege (z. B. chronisch
obstruktive Lungenerkrankung [COPD]) auftreten, zu behandeln. Diese Art von Arzneimittel wird zur
Behandlung des akuten Asthmaanfalles eingesetzt. Moglicherweise benutzen Sie zusitzlich ein
Arzneimittel, das der Vorbeugung von Asthmaanféllen dient. Sie konnen diese Arzneimittel
problemlos mit Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® kombinieren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®
beachten?



Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Salbutamol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
wenn lhre Wehen unerwartet friih einsetzen (vorzeitige Wehen) oder bei drohendem Abort.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® anwenden, bei:

- Uberempfindlichkeit gegen andere Sympathomimetika,

- schweren Herzerkrankungen, insbesondere frischem Herzinfarkt, koronarer Herzkrankheit
(Erkrankung der Herzkranzgefdl3e), hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie (eine
chronische Herzmuskelerkrankung), Tachykardie (Anstieg der Herzfrequenz tiber
100 Schlédge pro Minute) und tachykarden Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen mit
erhohter Herzschlagfrequenz),

- schwerer und unbehandelter Hypertonie (Bluthochdruck) und Aneurysmen
(krankhafte Ausweitungen der GefdBwand),

- Einnahme von Herzglykosiden,

- Hyperthyreose/Thyreotoxikose (Uberfunktion der Schilddriise),

- schwer einstellbarem Diabetes mellitus,

- Phéochromozytom (bestimmte Erkrankung des Nebennierenmarks).

Spezielle Therapichinweise
Die Behandlung von Asthma sollte dem Schweregrad entsprechend stufenweise erfolgen.

Es ist flir den Patienten moglicherweise gefahrlich, den Gebrauch von Beta,-Sympathomimetika, wie
Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®, selbst zu erhdhen.

Verschlimmert sich die Atemnot nach der Inhalation akut (paradoxe Bronchospastik), so sollte die
Behandlung sofort abgesetzt und der Behandlungsplan vom Arzt iiberpriift werden.

Salbutamol sollte nicht als Monotherapie bei Patienten mit persistierendem Asthma eingesetzt werden.

Ein ansteigender Bedarf von Beta,-Sympathomimetika, wie Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-
Breathe®, ist ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung der Erkrankung.

Kommt es trotz Behandlung zu keiner befriedigenden Besserung oder gar zu einer Verschlechterung
des Leidens, muss der Therapieplan durch den Arzt {iberdacht und gegebenenfalls durch eine
Kombination mit entziindungshemmenden Arzneimitteln, eine Dosisanpassung einer bereits
bestehenden entziindungshemmenden Behandlung oder die zusétzliche Gabe weiterer Arzneimittel
neu festgesetzt werden. Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverziiglich
arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Eine erhebliche Uberschreitung der empfohlenen Dosen (insbesondere der Einzeldosen beim akuten
Anfall, aber auch der Tagesgesamtdosis) kann gefahrlich sein wegen der moglichen kardialen
Nebenwirkungen, insbesondere in Verbindung mit Elektrolytverschiebungen (z. B. Hypokalidmie),
und muss deshalb vermieden werden.

Bei der Anwendung von Sympathomimetika, einschlieBlich Salbutamol, kénnen Effekte am Herz-
Kreislauf-System (kardiovaskuldre Effekte) auftreten. Aufgrund von Daten aus der Marktbeobachtung
nach Zulassung sowie aus publizierter Literatur gibt es Hinweise auf das seltene Auftreten von
Sauerstoffmangel am Herzmuskel (myokardialer Ischimie) im Zusammenhang mit Salbutamol.
Patienten mit einer zugrundeliegenden schweren Herzerkrankung, die Salbutamol erhalten, sollten
dringend drztlichen Rat suchen, wenn sie Schmerzen in der Brust oder Symptome einer sich
verschlimmernden Herzerkrankung feststellen.



Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Behandlungserfolg ist eine tdgliche Selbstkontrolle nach
arztlicher Anleitung wichtig. Dies erfolgt z. B. durch regelméfige Messung der maximalen
AtemstoBstirke mittels Peak-flow-Meter.

Wenn eine Narkose unter Verwendung von halogenierten Anésthetika geplant ist, sollte darauf
geachtet werden, dass Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® innerhalb von mindestens
6 Stunden vor Narkosebeginn moglichst nicht mehr angewendet wird.

Bei der Inhalation von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® in hohen Dosen kann der
Blutzuckerspiegel ansteigen. Bei Diabetikern sollten engmaschige Blutzuckerkontrollen durchgefiihrt
werden.

Bei hochdosierter Behandlung mit Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® kann eine
Hypokalidmie (Senkung des Blutkaliumspiegels) auftreten. Diese kann bei gleichzeitiger Anwendung
anderer Arzneimittel, insbesondere Methylxanthinen (z. B. Theophyllin), Kortikosteroiden
(kortisonartige Arzneimittel), Diuretika (entwissernde Arzneimittel) oder Digitalisglykosiden
(Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwiche), oder bei gleichzeitig bestehender Hypoxamie
(Sauerstoffmangel) noch verstarkt werden. Eine Kontrolle der Blutsalze ist angezeigt, damit
gegebenenfalls Kalium zugefiihrt werden kann.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kann nach der Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm
Easi-Breathe® 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 Salbulair® N 100
Mikrogramm Easi-Breathe® soll unverziiglich abgebrochen und der behandelnde Arzt informiert
werden. Dieser entscheidet, ob weitere Mallnahmen erforderlich sind.

Kinder
Die besonderen Dosierungsempfehlungen fiir Kinder im Alter von 4 bis 11 Jahren sind zu beachten
(siche Abschnitt 3).

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Die Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® 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.

Wenn bei Thnen eine Behandlung unter Vollnarkose notwendig ist, teilen Sie bitte dem zustdndigen
Arzt mit, dass Sie Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® anwenden. Setzen Sie Salbulair® N
100 Mikrogramm Easi-Breathe® mindestens 6 Stunden vor der geplanten Vollnarkose ab.

Salbutamol kann den Kaliumwert in IThrem Blut senken. Falls dies der Fall ist, kann es sein, dass Sie
bei sich unregelméBigen Herzschlag, Muskelschwiche oder Krampfe bemerken. Dies kommt haufiger
vor, wenn Sie Salbutamol gleichzeitig mit Arzneimitteln fiir die Behandlung von Bluthochdruck, zur



Behandlung von Atemproblemen (z.B. Steroide) oder Stimulantien (z. B. Xanthinen) anwenden bzw.
gleichzeitig tiber einen langeren Zeitraum Abfiihrmittel benutzen.

Folgende Arzneistoffe konnen die Wirkung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®
beeinflussen:
so genannte ,,Wassertabletten* (Diuretika)
Arzneimittel zur Behandlung von chronischem Alkoholismus (z. B. Disulfiram)
Metronidazol (antimikrobiell wirksames Arzneimittel)

Beta-Rezeptorenblocker (Mittel zur Blutdrucksenkung)

Die gleichzeitige Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® und Beta-
Rezeptorenblockern fiihrt zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwéchung, wobei die Gabe von Beta-
Rezeptorenblockern das Risiko der Auslosung schwerer Bronchospasmen (Bronchialkrdmpfe) birgt.

Antidiabetika (Mittel gegen Zuckerkrankheit)

Die Blutzucker-senkende Wirkung von Antidiabetika kann bei Behandlung mit Salbulair® N 100
Mikrogramm Easi-Breathe® vermindert werden. Hiermit ist jedoch im Allgemeinen erst bei hoheren
Dosen zu rechnen, wie sie bei systemischer Gabe (als Tabletten oder Injektion/Infusion) iiblich sind.

Digitalisglykoside (Herzglykoside) und Antiarrhythmika

Ein erhohtes Risiko fiir unerwiinschte Wirkungen ist méglich bei gleichzeitiger Gabe von Salbulair® N
100 Mikrogramm Easi-Breathe® und Antiarrhythmika (z. B. Digitalis/Chinidin).

Andsthetika (Narkosemittel)

Bei der Anwendung halogenierter Andsthetika (Narkosemittel zur Vollnarkose), wie z. B. Halothan,
Methoxyfluran oder Enfluran, muss bei Patienten, die mit Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-
Breathe® behandelt werden, mit einem erhohten Risiko fiir schwere Herzrhythmusstérungen und
Blutdrucksenkung gerechnet werden (siehe 2. ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von Salbulair® N
100 Mikrogramm Easi-Breathe® beachten?).

Sympathomimetika (Mittel zur Beeinflussung des vegetativen Nervensystems)

Eine wechselseitige Wirkungsverstirkung und ein erhohtes Risiko fiir unerwiinschte Wirkungen sind
moglich bei gleichzeitiger Gabe von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® und Theophyllin
oder anderen Sympathomimetika.

Auch Substanzen, die ihrerseits sympathomimetische Effekte verstiarken, wie z. B. L-Dopa,
L-Thyroxin, Oxytocin oder Alkohol, konnen die Herz-Kreislauf-Regulation im Zusammenwirken mit
Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® beeinflussen.

Die durch Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® modglicherweise ausgeloste Hypokaliimie
(Senkung des Blutkaliumspiegels) kann bei gleichzeitiger Einnahme von Methylxanthinen (z. B.
Theophyllin), Kortikosteroiden, Diuretika oder Digitalisglykosiden noch verstérkt werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Substanzen vom Typ der Mutterkornalkaloide, wie z. B.
Ergotamin, und Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® sollte nur mit Vorsicht erfolgen, da die
wechselseitige Beeinflussung der Vasomotorik (GefaBweiten-Regulation) individuell schwer
voraussagbar ist und diese ebenso zu vasokonstriktorischen wie -dilatatorischen Reaktionen
(Gefialverengung oder -erweiterung) fithren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®™ und
Monoaminooxidasehemmern oder trizyklischen Antidepressiva kann eine verstérkte Wirkung von
Salbutamol auf das Herz-Kreislauf-System ausldsen.

Bei der gleichzeitigen Gabe von Procarbazin kann es zu hypertonen (blutdrucksteigernden)
Reaktionen kommen.



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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

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

Ein Anstieg der Herzfrequenz (Tachykardie) und ein erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie)
des Neugeborenen sind bei der Anwendung von Salbutamol als Tokolytikum beschrieben worden.
Tierexperimentelle Studien haben bei der Ratte in sehr hoher Dosierung Reproduktionstoxizitét
gezeigt. Das potentielle Risiko flir den Menschen ist nicht bekannt.

Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® 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 Schwangerschatft.

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

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien iiber die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® enthiilt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthélt 3,93 mg Alkohol (Ethanol) pro SpriihstoB. Die Menge in jedem Spriihstof3
dieses Arzneimittels entspricht weniger als 0,1 ml Bier oder Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3.  Wieist Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® anzuwenden?

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

Ihr Arzt wird die Dosierung personlich fiir Sie unter Beriicksichtigung Threr bisherigen
Asthmatherapie anpassen.

Die besten Ergebnisse mit Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® werden erzielt, wenn Sie es
bei Bedarf zur Linderung von Asthmasymptomen und anderen Atemwegserkrankungen mit dhnlichen
Symptomen wie Kurzatmigkeit, Keuchatmung und Engegefiihl in der Brust anwenden. Wenden Sie
als Anfangsdosis 1 Spriihstof3 an.

Bei Bedarf ist eine Erhéhung der Dosis auf 2 Spriihstdfle moglich.

Zur Vorbeugung von Asthmaanféllen durch korperliche Anstrengung oder Allergenkontakt (z. B.
durch Hausstaub, Pollen usw.) sind 10-15 Minuten bevor Sie sich korperlich anstrengen oder mit dem
bekannten Allergen in Kontakt kommen 2 Spriihst63e anzuwenden.

Wenden Sie nicht mehr als 8 Spriihstde innerhalb 24 Stunden an. Warten Sie zwischen den
Anwendungen 4 Stunden.

Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® sollte nach Bedarf und nicht regelmiBig
angewendet werden.

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



Informieren Sie Thren Arzt so schnell wie méglich, 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 Thr Inhalator nicht fiir mindestens 3 Stunden lang Linderung verschafft), da sich Ihr Asthma
moglicherweise verschlimmert und Sie ein anderes Arzneimittel benotigen.

Wenn Sie Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® 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 erhoht 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 tiglich ein Arzneimittel, z. B. ein ,,inhalatives Kortikosteroid*, zur Behandlung von
Entziindungen in Threr Lunge anwenden, ist es wichtig, dass Sie es weiterhin regelmafig anwenden,
auch wenn Sie sich besser fiihlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die tibliche Dosis fiir Kinder unter 12 Jahren betrdgt zur Linderung akuter Asthmasymptome wie z. B.
Kurzatmigkeit, Keuchatmung und Engegefiihl in der Brust 1 Spriihsto3 als Anfangsdosis. Bei Bedarf
kann die Dosis auf 2 Spriihst68e erhoht werden.

Kinder tiber 12 Jahren sollten sich nach den obigen Dosierungsanweisungen fiir Erwachsene richten.

Die iibliche Dosis fiir Kinder unter 12 Jahren betrdgt zur Vorbeugung von Asthmaanféllen nach
korperlicher Anstrengung oder Allergenkontakt (z. B. durch Hausstaub, Pollen usw.) 1 Spriihsto8.
Dieser ist 10-15 Minuten bevor das Kind sich korperlich anstrengt oder mit dem bekannten Allergen
in Kontakt kommt anzuwenden. Bei Bedarf kann die Dosis auf 2 Spriihstéfe erhoht werden.

Kinder tiber 12 Jahren sollten sich nach den obigen Dosierungsanweisungen fiir Erwachsene richten.

Die iibliche Dosis fiir Kinder unter 12 Jahren fiir die Dauertherapie von Asthma betrdgt bis zu 2
SpriihstéBen 4-mal pro Tag.

Es diirfen nicht mehr als 8 Spriihstd8e innerhalb 24 Stunden angewendet werden. Warten Sie
zwischen den Anwendungen 4 Stunden.

Art der Anwendung

WICHTIG:

Bitte lesen Sie vor Benutzung des Easi-Breathe® diese Gebrauchsinformation sorgfiltig durch und
befolgen Sie bitte die Anweisungen.

Kinder sollten bei der Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® immer durch
einen Erwachsenen beaufsichtigt werden.

Bitte beachten Sie immer:
Zwischen den einzelnen Anwendungen immer 4 Stunden Abstand verstreichen lassen.
Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn sich Thr Asthma verschlechtert oder wenn Thnen die Inhalation
nicht mehr die gewohnte Erleichterung verschafft.
Wihrend der Anwendung von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® sollten Sie stehen
oder sitzen. Es ist wichtig, dass Sie den Inhalator bei der Anwendung immer aufrecht halten, da
dieser in einer anderen Position nicht richtig funktioniert.
Dieser Inhalator wurde entwickelt, um Ihnen die Anwendung zu erleichtern. Er wird tiber die Atmung
betitigt, d. h. er wird nur dann einen Spriihstof} abgeben, wenn Sie einatmen.

Anwendung des Inhalators




Offnen
Um den Inhalator zu 6ffnen, klappen Sie die Verschlusskappe liber dem Mundstiick herunter.

Testen Sie zundchst den Inhalator, indem Sie 2 Spriihst6B3e in die Luft abgeben, bevor Sie ihn zum
ersten Mal anwenden oder wenn Sie ihn fiir einen Zeitraum von 5 Tagen oder noch lédnger nicht
verwendet haben. Wenn Sie Ihren Inhalator testen wollen, schrauben Sie das obere Teil ab, sodass Sie
das Metallbehiltnis innen sehen kénnen. Offnen Sie die Verschlusskappe durch Herunterklappen iiber
dem Mundstiick, schiitteln Sie den Inhalator und verspriihen Sie das Aerosol, indem Sie mit dem
Finger oder Daumen auf das Metallbehiltnis driicken. SchlieBen Sie die Verschlusskappe wieder und
setzen Sie das obere Teil des Inhalators wieder auf.

Inhalation
1. Inhalator kraftig schiitteln.

1 il

2. Inhalator senkrecht halten und durch Herunterklappen der Verschlusskappe iiber dem Mundstiick
offnen.

3. Atmen Sie ganz normal aus, soweit es ohne Anstrengung geht. Dann nehmen Sie das Mundstiick
fest zwischen die Lippen. Halten Sie den Inhalator senkrecht und achten Sie dabei darauf, dass
Ihre Hand nicht die Luftlocher verschliet. Atmen Sie langsam und tief durch das Mundstiick ein.
Atmen Sie auch dann weiter, wenn Ihr Inhalator die Dosis in Ihren Mund spriiht. Atmen Sie
langsam weiter, bis Sie einen tiefen Atemzug getan haben.




Nehmen Sie den Inhalator wieder aus dem Mund und halten Sie 10 Sekunden lang den Atem an
oder so lange wie es ohne Anstrengung geht. Dann atmen Sie langsam wieder aus.

Halten Sie den Inhalator nach der Anwendung wieder senkrecht und setzen Sie sofort wieder die
Verschlusskappe auf.

Wenn Sie mehr als einen Spriihstol3 benétigen, schlieen Sie die Verschlusskappe wieder, warten
etwa eine Minute ab und beginnen dann wieder von vorne bei Schritt 1.

Falls Ihr Inhalator nicht mehr ordnungsgemaf funktioniert:

Sollte der Inhalator einmal nicht richtig funktionieren, schrauben Sie das obere Teil ab und
driicken Sie das Metallbehiltnis herunter. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Inhalator regelméBig
reinigen, um Ablagerungen des Aerosols zu vermeiden, die den Inhalator blockieren kdnnen.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass Ihr Inhalator nicht mehr funktioniert, konnte es sein, dass er
verstopft ist. Dann sollen Sie ihn wie unten beschrieben reinigen.

Funktioniert der Inhalator dann immer noch nicht, bringen Sie ihn bitte zu Threm Arzt oder
Apotheker zuriick.

Reinigen des Inhalators

Sorgen Sie dafiir, dass Ihr Inhalator immer sauber ist, besonders das Mundstiick, damit sich keine
Aerosolablagerungen bilden konnen. Reinigen Sie Ihren Inhalator einmal in der Woche gemal
nachstehender Anleitung:

A Schrauben Sie das obere Teil des Inhalators ab. Dieses Teil muss immer trocken bleiben.

B

C

Nehmen Sie das Metallbehéltnis aus dem unteren Teil des Inhalatorgehéduses heraus. Das
Metallbehiltnis darf nicht in Wasser getaucht werden.

W
Spiilen Sie das untere Teil des Gehduses unter laufendem warmem Wasser fiir mindestens 30
Sekunden.




D  Schiitteln Sie restliches Wasser aus dem Gehiuse aus und trocknen dieses sorgfiltig (wenn
moglich, lassen Sie das Gehduse iiber Nacht trocknen), aber vermeiden Sie direkte Warme.
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Geben Sie die Dose wieder in das Gehduse zuriick und schlieBen Sie die Verschlusskappe. Schrauben
Sie die oberen und unteren Teile des Inhalatorgehéuses wieder zusammen.

Wenn Sie das Mundstiick nicht ausreichend trocknen (lassen), kann dies verstirkt zu Verstopfung des
Inhalators fiihren.

Sollten Sie Thren Inhalator benutzen miissen, bevor dieser richtig trocken ist, schiitteln Sie bitte alles
Wasser aus dem unteren Teil des Inhalatorgehduses ab und stecken das Metallbehéltnis wieder ein.
Testen Sie Ihren Inhalator, indem Sie wie bereits beschrieben 2 StéBe in die Luft abgeben. Schrauben
Sie die oberen und unteren Teile des Inhalatorgehduses wieder zusammen und inhalieren Sie wie
gewohnt. Danach reinigen Sie bitte erneut Ihren Inhalator wie oben beschrieben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Salbulair® N
100 Mikrogramm Easi-Breathe® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® angewendet
haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Dosis wie von Ihrem Apotheker oder Arzt empfohlen anwenden. Sie
sollten die Dosis nicht ohne érztlichen Rat erhéhen oder vermindern.

Wenn Sie versehentlich eine grofere als die empfohlene Menge angewendet haben, ist es moglich,
dass Thr Herz schneller als iiblich schlégt, Sie sich zittrig oder schwach fiihlen, Sie Kopfschmerzen
haben und Thre Haut gerétet ist und sich heif3 anfiihlt. Diese Symptome verschwinden {iblicherweise
nach einigen Stunden wieder, Sie sollten jedoch Thren Arzt so schnell als mdglich dariiber informieren.
Es ist moglich, dass Ihr Arzt Ihre Blutkaliumwerte tiberpriifen wird.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Benachrichtigen Sie umgehend Thren Arzt, wenn allergische Reaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen) bei Thnen auftreten.
Diese konnen sich duflern als

e Keuchen, Husten und Atembeschwerden

e Hautausschlag, Schwellungen im Gesicht und Hals und Blutdruckabfall.

In sehr seltenen Fillen ist es moglich, dass Sie kollabieren.

Wenn Sie bei sich eine dieser Nebenwirkungen bemerken oder wenn sie plotzlich nach der
Anwendung von Salbutamol auftreten, sollten Sie sofort die Behandlung abbrechen und sich sofort an
Ihren Arzt wenden. Allergische Reaktionen auf Salbutamol kommen sehr selten (bei weniger als 1
Behandelten von 10.000) vor.




Andere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Erhohter Blutzuckerspiegel

Anspannung und Kopfschmerzen (hdufiger nach hohen Dosen)
Zittern (Muskelzittern)

Schwindel

Schneller Herzschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

. Unruhe

. Kréftiger und moglicherweise schneller oder unregelméBiger Herzschlag

. Mangelnde Durchblutung des Herzmuskels (myokardiale Ischdmie) (siehe auch 2. unter
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*)

. Reizung im Mund oder Rachenbereich, Anderung des Geschmacksempfindens

Muskelschmerzen, Muskelkrampfe

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

. Senkung des Kaliumwerts in Ihrem Blut (falls dies der Fall ist, kann es sein, dass Sie bei sich
unregelmaBigen Herzschlag, Muskelschwiche oder Krampfe bemerken)
. Ubersiuerung des Blutes durch einen erhdhten Milchs4urespiegel (es kann sein, dass bei Thnen

Symptome wie anhaltende Ubelkeit und Erbrechen, unerklirbare Miidigkeit, Kurzatmigkeit und
Schnellatmigkeit, kalte oder blaue Hinde und Fiile auftreten)
Schlafstérungen, Halluzinationen
. Erhohter Blutfluss in Thren Hinden und Beinen (periphere Dilatation)
Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit und Mundschleimhautgeschwiire

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

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

. Herzrhythmusstérungen einschlieBlich Vorhofflimmern, Anstieg der Herzfrequenz
(supraventrikulédre Tachykardie) und unregelmiaBiger Puls (ventrikuldre Extrasystolie) und
Brustenge (pektangindse Beschwerden)

. Bronchialkrampf (paradoxer Bronchospasmus)
Juckreiz der Haut
. Zittern (insbesondere der Hénde)

Selten kann es zu Miktionsstdrungen, Sodbrennen sowie Blutdrucksteigerungen oder -senkungen
kommen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern
. Es wurde von Schlafstorungen und Trugwahrnehmungen berichtet
. Uberaktivitit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5.  Wie ist Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* /
»verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Wenn dieses Arzneimittel groler Kélte ausgesetzt ist, entnehmen Sie bitte das Metallbehiltnis aus
dem Dosieraerosol und wiarmen es einige Minuten in der Hand, bevor Sie es benutzen. Erwérmen Sie
das Behiéltnis nicht auf eine andere Art.

Das Metallbehéltnis steht unter Druck. Behiélter nicht durchbohren, aufbrechen oder verbrennen, selbst
wenn er scheinbar leer ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® enthilt
Der Wirkstoft ist: Salbutamolsulfat entsprechend 100 Mikrogramm Salbutamol pro Spriihstof3
(abgegebene Dosis).
Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol, wasserfrei (Alkohol), Norfluran (Treibmittel HFA-134a).
Das Treibmittel Norfluran ist FCKW-frei.

Dieses Arzneimittel enthilt fluorierte Treibhausgase.
Jeder Inhalator enthlt 7,5 g Norfluran (HFKW-134a) entsprechend 0,010725 Tonnen CO,-Aquivalent
(Treibhauspotential GWP = 1430).

Wie Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® aussieht und Inhalt der Packung

Jeder Inhalator enthdlt mindestens 200 abgemessene Spriihstoe.

Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe® ist erhiltlich in Packungen mit 1 Easi-Breathe®-
Inhalator mit 200 SpriihstéBen oder als Doppelpackung mit 1 Easi-Breathe®-Inhalator und einem
Nachfiill-Druckgasbehaltnis (2-mal 200 Spriihsto3e).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

oder


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Norton Waterford

T/A IVAX Pharmaceuticals
Unit 301

IDA Industrial Park
Waterford

Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark: Salamol

Deutschland: Salbulair® N 100 Mikrogramm Easi-Breathe®
Druckgasinhalation, Suspension

Niederlande: Salbutamol 100 Redihaler 100 microgram/dosis aérosol,
suspensie

Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Salamol Easi-Breathe® CFC-Free Inhaler

100 micrograms Pressurised Inhalation Suspension

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2024.

Versionscode: Z09



