Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SalbuHEXAL N Dosieraerosol
100 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Suspension

Salbutamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist SalbuHEXAL N Dosieraerosol und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von SalbuHEXAL N Dosieraerosol beachten?
Wie ist SalouHEXAL N Dosieraerosol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist SalouHEXAL N Dosieraerosol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oupwdE

1 Wasist SalbuHEXAL N Dosieraerosol und wofr wird es angewendet?

SalbuHEXAL N Dosieraerosol wird zur Behandlung von Atemproblemen angewendet, die durch folgende
Erkrankungen verursacht werden:
e Asthma
e chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) einschlieRlich
- chronische Bronchitis
- Lungenemphysem

SalbuHEXAL N Dosieraerosol wird auflerdem zur Verhitung von Asthmabeschwerden angewendet, die durch
Folgendes verursacht werden:

e Belastung

¢ ausldsende Reize wie Hausstaub, Pollen, Katzen- oder Hundehaare und Zigarettenrauch

SalbuHEXAL N Dosieraerosol erweitert die Atemwege, so dass die Luft besser durchflieRen kann. SalbuHEXAL N
Dosieraerosol sollte hauptsachlich zur Linderung der Beschwerden und weniger als regelméiige Behandlung
verwendet werden.

SalbuHEXAL N Dosieraerosol ist angezeigt bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von
4 Jahren.

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

SalbuHEXAL N Dosieraerosol darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie SalbuHEXAL N Dosieraerosol anwenden, wenn Folgendes auf Sie
zutrifft:

e Herzerkrankungen, wie z. B. unregelmé&Riger oder schneller Herzrhythmus oder Angina in der VVorgeschichte
o schwerer und unbehandelter Bluthochdruck



eine Uberaktive Schilddrise

zu wenig Kalium im Blut

erweiterte Arterie (Aneurysma)

Zuckerkrankheit (in diesem Fall sind zu Beginn der Behandlung mit SalbuHEXAL N Dosieraerosol zusétzliche
Blutzuckerkontrollen zu empfehlen)

e Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom). Die Nebennieren sind 2 Driisen, die oberhalb der Nieren
liegen.

Anwendung von SalbuHEXAL N Dosieraerosol zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel und SalbuHEXAL N Dosieraerosol kdnnen sich bei gleichzeitiger Gabe gegenseitig

beeinflussen:

e Bestimmte Herz- und GefaBRmedikamente, die die Atemwege verengen kénnen und Wirkstoffe enthalten, deren
Namen mit ,,0l“ enden, wie z. B. Propranolol (Betablocker). Diese kénnen zu krampfartigen Verengungen der
Atemwege flhren.

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Depression:

- Monoaminooxidasehemmer, z. B. Moclobemid

- trizyklische Antidepressiva, z. B. Amitriptylin

Narkosemittel (Mittel zur Einleitung einer teilweisen oder vollstdndigen Betdubung), z. B. Halothan

Arzneimittel zur Behandlung eines unregelméRigen Herzschlags, z. B. Digoxin

Xanthinderivate (zur Unterstitzung der Atmung), z. B. Theophyllin

Steroide (eine Gruppe von Hormonen), z. B. Kortison

Diuretika (Wassertabletten), z. B. Furosemid

Schwangerschaft und Stillzeit

Bezuglich der Anwendung von Salbutamol wéhrend der Schwangerschaft liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Es
besteht allerdings auch ein erhohtes Risiko fiir das ungeborene Kind, wenn Ihr Asthma wéhrend der
Schwangerschaft nicht behandelt wird. Deshalb sollten Sie SalbuHEXAL N Dosieraerosol nur anwenden, wenn lhr
Arzt dies eindeutig fiir erforderlich halt. Andern Sie nicht von sich aus die Dosis, sondern wenden Sie es immer
genau nach Anweisung lhres Arztes an.

Es ist nicht bekannt, ob Salbutamol in die Muttermilch tibergeht. Wenden Sie daher SalbuHEXAL N Dosieraerosol
nur an, wenn lhr Arzt dies unbedingt fur erforderlich halt.

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.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt. Setzen Sie sich daher nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine
Maschinen, bevor Sie wissen, wie sich das Arzneimittel bei Ihnen auswirkt.

SalbuHEXAL N Dosieraerosol enthalt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 0,72 mg Alkohol (Ethanol) pro Spriihstol3, entsprechend 2,1% w/w. Die Menge in jedem
SprihstoR dieses Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in
diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3  Wie ist SalbuHEXAL N Dosieraerosol anzuwenden?

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

SalbuHEXAL N Dosieraerosol sollte nach Bedarf und nicht regelméaRig angewendet werden.



Wenn Ihr Asthma aktiv ist (z. B. wenn Sie hdufige Symptome oder Schilbe haben, wie etwa Atemnot, die das
Sprechen, Essen oder Schlafen erschwert, Husten, ein pfeifendes Atemgerdusch, ein Engegefihl in der Brust oder
eingeschrankte kdrperliche Leistungsfahigkeit), sollten Sie dies Ihrem Arzt sofort mitteilen, der moglicherweise ein
anderes Arzneimittel zur Kontrolle der Asthmasymptome, wie etwa ein inhalatives Kortikosteroid, verschreibt oder
dessen Dosis erhoht.

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich, wenn Ihr Arzneimittel nicht so gut zu wirken scheint wie tblich
(z. B. wenn Sie héhere Dosen benétigen, um lhre Atemprobleme zu lindern, oder wenn lhr Inhalator nicht fur
mindestens 3 Stunden lang Linderung verschafft), da sich Ihr Asthma mdglicherweise verschlimmert und Sie ein
anderes Arzneimittel bendtigen.

Wenn Sie SalbuHEXAL N Dosieraerosol mehr als zweimal pro Woche zur Behandlung Ihrer Asthmasymptome
anwenden - die vorbeugende Anwendung vor dem Sport nicht mitgezahlt - deutet dies auf ein schlecht eingestelltes
Asthma hin. Das Risiko fiir schwere Asthmaanfélle (Verschlechterung des Asthmas) kann erhéht sein und
mdoglicherweise treten schwerwiegende Komplikationen auf, die lebensbedrohlich bis tédlich sein kénnen. Wenden
Sie sich so schnell wie moglich an Ihren Arzt, um Ihre Asthmabehandlung zu tberprufen.

Wenn Sie téglich ein Arzneimittel, z. B. ein ,,inhalatives Kortikosteroid*, zur Behandlung von Entziindungen in Threr
Lunge anwenden, ist es wichtig, dass Sie es weiterhin regelmagig anwenden, auch wenn Sie sich besser fuhlen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

e Zur Linderung von Anfallen: Je nach Bedarf 1-2 SprihstoRe.

e Zur Vorbeugung von Beschwerden, die durch Belastung oder auslésende Reize verursacht werden: 2 Sprihstofie
10-15 Minuten vor dem ausldsenden Ereignis.

o Maximale Dosis: 8 Spriihstol3e pro Tag.

Kinder von 4-11 Jahren

e Zur Linderung von Anféllen: Bei Bedarf 1 SprihstoR. Falls erforderlich kann die Dosis auf 2 SpriihstéRe erhéht
werden.

e Zur Vorbeugung von Beschwerden, die durch Belastung oder ausldsende Reize verursacht werden: 1 Sprihstof3
oder, falls erforderlich, 2 Spriihstfie 10-15 Minuten vor dem auslésenden Ereignis.

o Maximale Dosis: 8 Spriihstol3e pro Tag.

Kinder unter 4 Jahren
Es kdnnen keine Empfehlungen fur die Dosierung gemacht werden, da die Wirkung noch nicht nachgewiesen wurde.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn die Behandlung nicht ausreichend wirksam ist oder Sie mehr SpriihstéRRe pro Tag
als Ublich brauchen. Erhéhen Sie niemals lhre Dosis und &ndern Sie niemals die Dauer der Anwendung ohne
Zustimmung lhres Arztes.

Uberprifung des Inhalators vor der Anwendung

Wenn Sie einen neuen Inhalator anwenden oder Ihren Inhalator fiir 7 Tage oder langer nicht angewendet haben,
missen Sie die Funktion des Inhalators Uberpriifen. Entfernen Sie hierzu die Schutzkappe, schiitteln Sie den
Inhalator und geben Sie 2 SpriihstéRe in die Luft ab.

Gebrauchsanleitung
Inhalieren Sie nach Mdglichkeit im Sitzen oder Stehen.

1. Entfernen Sie die Schutzkappe. Kontrollieren Sie das AuRere und Innere, um sicherzugehen, dass das
Mundsttick sauber ist.



2.

3. Halten Sie den Inhalator senkrecht, so dass der Boden des Behéltnisses nach oben zeigt und sich Ihr Daumen
unterhalb des Mundstiicks befindet. Atmen Sie so lange wie méglich aus, aber atmen Sie nicht in das
Mundsttck.

4. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen den Z&hnen in IThren Mund und umschlief3en Sie es fest mit lhren Lippen,
ohne darauf zu beiRen.

5. Beginnen Sie jetzt, durch den Mund einzuatmen, und drlicken Sie dabei mit dem Zeigefinger auf das Behéltnis
am oberen Ende des Inhalators, um einen SpriihstoR freizugeben. Atmen Sie dabei weiter gleichmé&Rig und tief
ein.

6. Halten Sie den Atem fiir 5-10 Sekunden an. Nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund und I6sen Sie den
Zeigefinger vom oberen Ende des Inhalators.

7. Falls Sie einen weiteren SprihstoR bendtigen, halten Sie den Inhalator weiter senkrecht und warten Sie etwa
eine halbe Minute, bevor Sie die Schritte 2-6 wiederholen.

8. Setzen Sie nach der Anwendung immer die Schutzkappe auf das Mundsttick, um es vor Staub und Fusseln zu
schiitzen. Setzen Sie die Schutzkappe fest auf, bis sie in der richtigen Stellung einrastet.

Einige Menschen finden es schwierig, direkt nach Beginn des Einatmens einen Sprihstol? freizusetzen. In diesem
Fall, sowie bei Kindern, kann eine Vortex®- oder AeroChamber® Plus-Inhalationshilfe verwendet werden. Fiir die
korrekte Handhabung dieser Inhalationshilfe beachten Sie bitte die entsprechenden Gebrauchsanleitungen.



Reinigung

Reinigen Sie lhren Inhalator wie nachfolgend, falls es zu einer Blockade kommt; um ein Blockieren des Inhalators
zu vermeiden, mussen Sie diese Reinigungsmafinahme mindestens 1-mal pro Woche durchfiihren. Diese
Reinigungsschritte sollten vorzugsweise erfolgen, wenn Sie sich zur Nachtruhe begeben.

1. Ziehen Sie das Metallbehéltnis aus dem Kunststoffgehduse und entfernen Sie die Schutzkappe.

2. Spulen Sie das Kunststoffgehduse und die Schutzkappe in lauwarmem Wasser. Versuchen Sie nicht,
irgendwelche Ablagerungen des Arzneimittels am Mundstiick mit einem scharfen Gegenstand, wie z. B. einer
Nadel, zu entfernen. Sie kénnen dem Wasser ein mildes Spilmittel zugeben. Danach missen Sie
Kunststoffgehduse und Schutzkappe vor dem Trocknen griindlich mit sauberem Wasser abspiilen. Legen Sie
niemals das Metallbehéltnis in Wasser.

3. Lassen Sie das Kunststoffgehduse und die Schutzkappe an einem warmen Ort trocknen. Vermeiden Sie starke
Hitze.

4. Setzen Sie das Metallbehaltnis wieder ein und die Schutzkappe wieder auf.

Falls der Inhalator unmittelbar verwendet werden soll, kénnen die folgenden Schritte durchgefiihrt werden:
1. Halten Sie den Inhalator aufrecht, sodass die Unterseite des Metallbehaltnisses nach oben weist. Drehen Sie das
Metallbehéltnis in dem Kunststoffgehduse einmal vollstandig im Uhrzeigersinn.

2. Ziehen Sie im Anschluss das Metallbehaltnis aus dem Kunststoffgehéduse.

3. Halten Sie die Unterseite des Metallbeh&ltnisses nach oben. Bewegen Sie mit zwei Fingern der anderen Hand

den kleinen Plastikstift durch vorsichtiges Ziehen nach unten. Benutzen Sie hierfur auf keinen Fall
Werkzeuge, wie z. B. eine Zange.

Metallbehaltnis wieder in das Kunststoffgehause.

Uberpriifung des Inhalatorinhalts

Schiitteln Sie den Inhalator, um festzustellen, ob noch Arzneimittel darin enthalten ist. Wenden Sie SalbuHEXAL N
Dosieraerosol nicht an, wenn Sie beim Schutteln keine Flissigkeit in dem Inhalator wahrnehmen.

Anwendung bei kalter Temperatur



Falls der Inhalator unter 0 °C aufbewahrt wurde, miissen Sie vor der Anwendung den Inhalator erst 2 Minuten in
Ihren Handen aufwérmen, anschlieBend schitteln und 2 SpriihstoRe in die Luft abgeben.

Wenn Sie eine gréflere Menge SalbuHEXAL N Dosieraerosol angewendet haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich in diesem Fall immer an lhren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus.

Typische Symptome einer Uberdosierung sind:
Zittern

Kopfschmerzen

Herzklopfen

Ubelkeit oder Erbrechen

Unfahigkeit, sich ruhig zu verhalten
Reizbarkeit, Erregung

Krampfanfélle

Schlafrigkeit

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
mussen.

Beenden Sie die Anwendung von SalbuHEXAL N Dosieraerosol und suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf,
wenn bei Ihnen irgendwelche der folgenden sehr seltenen Nebenwirkungen auftreten:
o Allergische Reaktionen, wie z. B.
- Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals
- Schluckbeschwerden
- Nesselsucht
- Atemprobleme
o Erschwerte Atmung direkt nach der Anwendung von SalbuHEXAL N Dosieraerosol, obwohl SalouHEXAL N
Dosieraerosol normalerweise diese Beschwerden verringert. Dies bedeutet méglicherweise, dass sich lhre
Erkrankung verschlimmert und Sie dringend eine andere Behandlung bendtigen.

Suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf, wenn

e  Brustschmerzen wéhrend der Behandlung mit SalbuHEXAL N Dosieraerosol bei Ihnen auftreten (Symptome
einer Angina pectoris). Beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Zustimmung lhres Arztes.
Es ist nicht bekannt, wie haufig das vorkommt.

Mdgliche Nebenwirkungen

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Zittern

o erhohte Herzfrequenz

o Kopfschmerzen

o Muskelkrdmpfe

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e rascher Herzschlag
e Reizung in Mund und Rachen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
o verminderter Kaliumgehalt im Blut
o Hitzewallung



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

Kollaps

erhéhte Aktivitat

Schlafstérungen

unregelméaiger Herzrhythmus

juckender Hautausschlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
e Laktatazidose (ein Zustand, der die Milchsaureproduktion in Threm Kérper erhoht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen 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 tiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5 Wie ist SalbuHEXAL N Dosieraerosol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton nach ,,verwendbar bis bzw. ,,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.
Den Inhalator flach liegend oder mit dem Mundstiick nach unten aufbewahren.

Das Behaltnis enthalt eine unter Druck stehende Flissigkeit. Setzen Sie es, selbst fiir eine kurze Zeit, nicht
Temperaturen (ber 50 °C aus. Schitzen Sie es vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und Frost. Das Behéltnis nicht
durchstechen oder verbrennen, selbst wenn es leer ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer 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 SalbuHEXAL N Dosieraerosol enthalt

e Der Wirkstoff ist Salbutamol.
Jeder Spriihstof3 enthédlt 100 Mikrogramm Salbutamol (als Sulfat). Dies entspricht einer aus dem Mundstiick
abgegebenen Menge von 90 Mikrogramm Salbutamol (als Sulfat).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Norfluran, Ethanol, Olsaure.

Dieses Arzneimittel enthélt fluorierte Treibhausgase.



Jeder Inhalator enthéalt 8,50 g Norfluran entsprechend 0,0122 Tonnen CO,-Aquivalent (Treibhauspotenzial
GWP = 1430).

Wie SalbuHEXAL N Dosieraerosol aussieht und Inhalt der Packung
Dieses Arzneimittel ist eine weille Suspension zur Druckgasinhalation in einem Aluminiumbehéltnis mit
Dosierventil und einem Kunststoffgehause.

PackungsgroRen:

e 200 Spriuhstdle (entsprechend 8,5 g Druckgasinhalation, Suspension)

e 2 x 200 SpriihstdlRe (entsprechend 2 x 8,5 g Druckgasinhalation, Suspension)
e 3 x 200 SpriihstdlRe (entsprechend 3 x 8,5 g Druckgasinhalation, Suspension)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraRe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Aeropharm GmbH
Frangois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Salbutamol Sandoz 100 Mikrogramm/Dosis - Druckgasinhalation

Deutschland: SalbuHEXAL N Dosieraerosol

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2024.



