Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SalbuHEXAL Dosieraerosol
100 Mikrogramm/Spriihstofl Druckgasinhalation, Suspension

Salbutamol (als Salbutamolsulfat)

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

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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

Was ist SalbuHEXAL und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist SalbuHEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1 Was ist SalbuHEXAL und wofiir wird es angewendet?

Dieser Inhalator enthilt Salbutamol, das zu einer Gruppe von Arzneistoffen gehort, die Bronchodilatatoren genannt
werden. Diese sorgen dafiir, dass die Atemwege in Threr Lunge frei bleiben, was Thnen das Ein- und Ausatmen
erleichtert. Sie helfen aulerdem bei der Linderung eines Engegefiihls in der Brust, pfeifender Atmung und Husten.

Ihr Inhalator wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von 4-11 Jahren:

e um Atemprobleme zu behandeln bei Personen mit Asthma und dhnlichen Beschwerden (wie z. B. chronische
Bronchitis und Lungenemphysem).

e zur Vorbeugung von belastungsinduziertem oder durch andere Reize ausgelostem Asthma. Verbreitete Ausloser
umfassen Hausstaub, Pollen, Katzen, Hunde und Zigrattenrauch.

2  Was sollten Sie vor der Anwendung von SalbuHEXAL beachten?

SalbuHEXAL darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Salbutamol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn Sie

e Herzerkrankungen, wie z. B. unregelméBiger oder schneller Herzrhythmus, Herzinfarkt oder Angina

(Brustschmerzen), in der Vorgeschichte haben.

an schwerem und unbehandeltem Bluthochdruck leiden.

eine iiberaktive Schilddriise haben.

zu niedrige Kaliumwerte in [hrem Blut haben.

eine erweiterte Arterie (Aneurysma) haben.

Diabetes haben. In diesem Fall sind zu Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel zusétzliche

Blutzuckerkontrollen zu empfehlen.

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



o diese oder eine andere Medikation zur Behandlung dieser Krankheit aufgrund von Allergien oder eines anderen
Problems abbrechen mussten.
e Diuretika einnehmen, manchmal eingesetzt zur Behandlung von hohem Blutdruck oder Herzproblemen.

Félle von Zahnkaries wurde bei Gebrauch von Salbutamol berichtet. Insbesondere fiir Kinder wird empfohlen, auf eine
gute Mundhygiene und regelmiBige zahnérztliche Untersuchungen zu achten.

Anwendung von SalbuHEXAL 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,
insbesondere wenn es sich um die folgenden handelt:

e Betablocker, wie z. B. Propranolol

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Depression, z. B. Monoaminooxidasechemmer (beispielsweise
Moclobemid), trizyklische Antidepressiva (beispielsweise Amitriptylin)

Narkosemittel, z. B. Halothan

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

Xanthinderivate (zur Unterstiitzung der Atmung), wie z. B. Theophyllin

Steroide, z. B. Kortison

o Diuretika (Wassertabletten), wie z. B. Furosemid

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 Thren Arzt um Rat.

Sie diirfen dieses Arzneimittel wiahrend der Schwangerschaft anwenden, wenn Ihr Arzt dies fiir notwendig erachtet.
Andern Sie nicht von sich aus die Dosis und befolgen Sie immer die Anweisungen IThres Arztes.

Die Informationen dariiber, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht, sind nicht ausreichend, um ein Risiko
fiir das Kind bewerten zu konnen. Wenden Sie dieses Arzneimittel daher nur auf Empfehlung Ihres Arztes an.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt.

3 Wieist SalbuHEXAL anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Zur Linderung von Asthma-Anfallen
Je nach Bedarf 1-2 SpriihstoBe (100-200 Mikrogramm).

Zur Vorbeugung von Asthmabeschwerden, die durch Belastung oder ausldsende Reize verursacht werden
2 SpriihstdBe (200 Mikrogramm) 10-15 Minuten vor korperlicher Ertiichtigung oder dem auslésenden Ereignis.

Die maximale Dosis betrégt 8 Spriihstde (800 Mikrogramm) pro Tag.
Kinder (von 4-11 Jahren)

Zur Linderung von Asthma-Anféllen
1 Spriihstof3 (100 Mikrogramm). Falls notwendig, kann die Dosis auf 2 Spriihstdf3e erhoht werden.

Zur Vorbeugung von Asthmabeschwerden, die durch Belastung oder auslésende Reize verursacht werden

1 oder 2 SpriihstoBe (100-200 Mikrogramm) vor dem ausldsenden Ereignis.

Zur Vorbeugung allergen- oder belastungsinduzierter Symptome sollte 10-15 Minuten vor dem ausldsenden Ereignis
1 Spriihstof3, oder falls erforderlich 2 SpriihstoBe, angewendet werden.




Die empfohlene Dosis bei einer kontinuierlichen Anwendung betrigt
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Bis zu 2 SpriihstdBe (200 Mikrogramm) 4-mal pro Tag.

Im Allgemeinen betriagt die maximale Dosis, die in 24 Stunden angewendet werden darf, 8 Inhalationen
(800 Mikrogramm).

Kinder unter 4 Jahren kénnen von der Anwendung dieses Arzneimittels profitieren, wenn sie eine Inhalationshilfe fiir
padiatrische Patienten mit einer Maske (wie z. B. Babyhaler) verwenden. Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn die Behandlung nicht ausreichend wirksam ist oder wenn Sie mehr Spriihstdf3e pro
Tag als iiblich brauchen.

SalbuHEXAL sollte nach Bedarf und nicht regelméBig angewendet werden.

Wenn Ihr Asthma aktiv ist (z. B. 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 eingeschriankte
korperliche Leistungsfihigkeit), sollten Sie dies Threm 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 moglich, wenn Thr Arzneimittel nicht so gut zu wirken scheint wie {iblich
(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 méglicherweise verschlimmert und Sie ein
anderes Arzneimittel bendtigen.

Wenn Sie SalbuHEXAL mehr als zweimal pro Woche zur Behandlung IThrer Asthmasymptome anwenden - die
vorbeugende Anwendung vor dem Sport nicht mitgezahlt - deutet dies auf ein schlecht eingestelltes Asthma hin. Das
Risiko fiir schwere Asthmaanfalle (Verschlechterung des Asthmas) kann erhoht sein und moglicherweise treten
schwerwiegende Komplikationen auf, die lebensbedrohlich bis tddlich sein konnen. Wenden Sie sich so schnell wie
mdglich an Thren Arzt, um Thre Asthmabehandlung zu iiberpriifen.

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 regelméBig anwenden, auch wenn Sie sich besser fiihlen.

Uberpriifung des Inhalators

Vor der erstmaligen Nutzung eines Inhalators entfernen Sie die Staubschutzkappe, schiitteln Sie griindlich den Inhalator
und geben sie 2 Spriihstofe in die Luft ab, um die einwandfreie Funktionalitét des Inhalators sicherzustellen.

Wenn der Inhalator fiir 5 oder mehr Tage nicht benutzt wurde, schiitteln Sie den Inhalator griindlich und geben Sie

2 SpriihstdBe in die Luft ab, um sicherzustellen, dass er funktioniert.

Gebrauchsanleitung
Die Inhalation sollte nach Méglichkeit im Sitzen oder Stehen erfolgen.

1.  Entfernen Sie die Staubschutzkappe.
2. Kontrollieren Sie das Auere und Innere des Inhalators
auf Fremdpartikel, um sicherzugehen, dass das
Mundstiick sauber ist.
3. Schiitteln Sie den Inhalator vor der Anwendung griindlich =
fiir einige Sekunden, um sicherzustellen, dass sich der }"('&T =5,
Inhalator-Inhalt ordentlich vermischt hat. fi %_\)\
S AN



4. Halten Sie den Inhalator senkrecht, sodass der Boden des Behiltnisses nach oben zeigt und sich Thr Daumen unterhalb des
Mundstiicks befindet. Atmen Sie so lange wie moglich aus, aber atmen Sie nicht in das Mundstiick.

5. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen den Zahnen in Thren Mund und umschlielen Sie es fest mit Thren Lippen, ohne
darauf zu beilen.

6. Unmittelbar nachdem Sie begonnen haben, durch den
Mund einzuatmen, driicken Sie mit dem Zeigefinger auf
das Behéltnis am oberen Ende des Inhalators, um einen
SpriihstoB} freizugeben. Atmen Sie dabei weiter
gleichméBig und tief ein.

7. Halten Sie den Atem an, nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund und 16sen Sie den Zeigefinger vom oberen Ende des
Inhalators. Halten Sie anschlieBend den Atem so lange wie flir Sie moglich weiter an.

8.  Falls Sie einen weiteren Spriihsto3 benétigen, halten Sie den Inhalator weiter senkrecht und warten Sie etwa eine halbe
Minute, bevor Sie die Schritte 3-7 wiederholen.

9.  Setzen Sie nach der Anwendung immer die
Staubschutzkappe auf das Mundstiick, um Staub und
Fremdpartikel vom Mundstiick fernzuhalten. Setzen Sie
die Staubschutzkappe fest auf, bis sie in der richtigen
Stellung einrastet.

Patienten, die es schwierig finden, die Handhabung des Inhalators mit der Inhalation zu koordinieren, kénnen eine
Inhalationshilfe vom Typ Volumatic® (fiir Erwachsene und Kinder iiber 5 Jahre) oder Babyhaler® (fiir Kinder von
1-5 Jahren) verwenden.

Junge Kinder benodtigen moglicherweise bei der Benutzung des Inhalators Hilfe durch einen Erwachsenen. Weisen Sie
Ihr Kind an auszuatmen, und bedienen Sie den Inhalator, unmittelbar nachdem das Kind mit Einatmen begonnen hat.
Uben Sie diese Technik zusammen.

Reinigung des Inhalators
Falls der Inhalator verstopft ist und um ein Verstopfen des Inhalators zu vermeiden, miissen Sie ihn mindestens einmal
pro Woche wie folgt reinigen:

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

2. Spiilen Sie das Kunststoffgehduse und die Staubschutzkappe in lauwarmem Wasser. Versuchen Sie nicht,
irgendwelche Ablagerungen des Arzneimittels am Mundstiick mit einem scharfen Gegenstand, wie z. B. einer
Nadel, zu entfernen. Sie konnen dem Wasser ein mildes Spiilmittel zugeben, welches sie anschlielend vor dem
Trocknen griindlich mit sauberem Wasser abspiilen. Legen Sie niemals das Metallbehéltnis in Wasser.

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

4. Setzen Sie das Metallbehéltnis wieder ein und die Staubschutzkappe wieder auf.

Uberpriifung des Inhalatorinhalts
Schiitteln Sie den Inhalator, um festzustellen, ob noch Arzneimittel darin enthalten ist. Wenden Sie SalbuHEXAL nicht
an, wenn Sie beim Schiitteln keine Fliissigkeit 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 Thren
Hénden aufwirmen, anschlieBend schiitteln und 2 Spriihstoe in die Luft abgeben.

Wenn Sie eine grofiere Menge SalbuHEXAL angewendet haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich in diesem Fall immer an Thren Arzt oder das néchstgelegene Krankenhaus.



Typische Symptome einer Uberdosierung sind:
Zittern

Kopfschmerzen

Herzklopfen

Ubelkeit oder Erbrechen
Unfahigkeit, sich ruhig zu verhalten
Reizbarkeit, Erregung
Krampfanfille

Schlafrigkeit

Brustschmerzen

psychotische Reaktionen

Wenn Sie die Anwendung von SalbuHEXAL vergessen haben

e Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, wenden Sie die nichste Dosis wie geplant an oder wenn sich Thre Atmung
oder Pfeifen verschlechtert.

e Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Beenden Sie die Anwendung von SalbuHEXAL und suchen Sie umgehend Thren Arzt auf, wenn bei Ihnen

irgendeine der folgenden sehr seltenen Nebenwirkungen auftritt:

o allergische Reaktionen mit Symptomen wie z. B. Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals,
Schluckbeschwerden, Hautausschlag oder Nesselsucht, Atemproblemen

e erschwerte Atmung direkt nach der Anwendung dieses Arzneimittels
Dies bedeutet moglicherweise, dass sich Ihre Erkrankung verschlimmert und Sie dringend eine andere Behandlung
bendtigen.

Suchen Sie unverziiglich Thren Arzt auf, wenn Sie

e Brustschmerzen (Symptome einer Angina) wahrnehmen.
Beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels nicht ohne Zustimmung Ihres Arztes. Es ist nicht bekannt, wie
hiufig dies vorkommt.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Zittern

e erhohte Herzfrequenz

e Kopfschmerzen

e Muskelkrampfe

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)
e verminderter Kaliumgehalt im Blut
e Hitzewallung

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

o allergische Reaktionen, siche unter ,,Beenden Sie die Anwendung von SalbuHEXAL und suchen Sie umgehend
Thren Arzt auf*

e Kollaps



juckender Hautausschlag

Blutdruckabfall

erhohte Aktivitéit

Schlafstrungen

unregelméBiger Herzrhythmus

Atembeschwerden unmittelbar nach Anwendung des Inhalators

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
o Laktatazidose (ein Zustand, der die Milchsaureproduktion in Threm Korper erhdht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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: https://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist SalbuHEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen 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.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Setzen Sie unmittelbar nach der Benutzung die Staubschutzkappe fest, aber nicht gewaltsam auf das Mundstiick.

Den Inhalator umgedreht, mit dem Mundstiick nach unten aufbewahren.

Das Behiltnis enthélt eine unter Druck stehende Fliissigkeit. Setzen Sie es, selbst fiir eine kurze Zeit, nicht
Temperaturen iiber 50 °C aus. Schiitzen Sie es vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und Frost. Das Behiltnis nicht
durchstechen oder verbrennen, selbst wenn es leer ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber 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 https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was SalbuHEXAL enthiilt

e Es enthilt 100 Mikrogramm Salbutamol (als Salbutamolsulfat) Wirkstoff pro Spriihsto3 (aus dem Ventil
abgegeben). Die zugefiihrte Zieldosis betrigt 80 Mikrogramm Salbutamol (als Salbutamolsulfat).

e Der sonstige Bestandteil ist das Treibgas Norfluran.

Dieses Arzneimittel enthélt fluorierte Treibhausgase.
Jeder Inhalator enthilt 17,54 g Norfluran entsprechend 0,025 Tonnen CO,-Aquivalent (Treibhauspotenzial
GWP = 1430).

Wie SalbuHEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Dieses Arzneimittel ist eine weille bis fast weille Suspension zur Druckgasinhalation in einem Aluminiumbehiltnis mit
Dosierventil in einem weillen Inhalator aus einem Polypropylen-Homopolymer mit griiner Staubschutzkappe.

Packungsgréfen:
o | Behiltnis mit 200 Spriihstdfen

e 2 Behiltnisse mit je 200 Spriihstden


https://www.bfarm.de/
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

o 3 Behiltnisse mit je 200 Spriihstden
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
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Hersteller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

14078 Prag 4

Tschechische Republik

Synoptis Pharma Sp. z o.0.
Ul. Krakowiakow 65
02-255 Warschau

Polen

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

Deutschland: SalbuHEXAL Dosieraerosol

Niederlande: Madali 100 microgram/dosis CFK-vrije inhalator, aérosol, suspensie

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2025.



