Uputa o lijeku; Informacije za bolesnika

Salbutamol Pliva 5 mg/ml otopina za atomizator
salbutamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Salbutamol Pliva otopina za atomizator i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator
Kako primjenjivati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN -

1. Sto je Salbutamol Pliva otopina za atomizator i za §to se koristi

Salbutamol Pliva 5mg/ml otopina za atomizator sadrzi djelatnu tvar salbutamol koja pripada skupini

lijekova koji se nazivaju brzodjelujuci bronhodilatatori.

. Bronhodilatatori su lijekovi koji Sire diSne putove te olakSavaju simptome stezanje u prsima,
piskanje pri disanju i kasalj.

Salbutamol Pliva otopina za atomizator namijenjena je osobama s astmom i nekim drugim oboljenjima
di$nih putova kao §to je kroni¢ni bronhospazam (suzenje dis$nih putova). Obi¢no se daje osobama u kojih
su ta stanja teSka, tako da im drugi oblici lijeenja ne pomazu dovoljno. Salbutamol Pliva otopina za
atomizator se koristi i za lijeCenje teske astme.

Salbutamol Pliva otopina za atomizator je otopina koja se rasprSuje s pomocu atomizatora i potom
udiSe. Ne smije se gutati.

2. Sto morate znati prije nego ponete primjenjivati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator

Nemojte primjenjivati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator:
. ako ste alergi¢ni na salbutamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
. u slucaju prijevremenog poroda ili prijeteceg pobacaja.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Salbutamol Pliva
otopinu za atomizator:
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. ako je astma aktivna (npr. imate Ceste simptome i napadaje te smanjenu fizicku sposobnost).

Lijecnik ¢e u tom slucaju prilagoditi vasu terapiju, primjerice, povecati doziranje kortikosteroida.

ako imate poviSen krvni tlak.

ako ste dijabeticar jer ovaj lijek moze uzrokovati povisenje razine glukoze u krvi.

ako imate prekomjernu aktivnost Stitnjace.

ako ste bolovali ili bolujete od bolesti srca, nepravilnog sréanog ritma ili angine pektoris.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ukoliko osjetite stezanje u prsima tijekom primjene ovog lijeka.

ako uzimate teofilin ili kortikosterosteroide za lijeCenje astme.

. ako uzimate lijekove koji povecavaju mokrenje (diuretike), a koriste se za lijeCenje visokog krvnog
tlaka ili sr€anih bolesti.

Lijecenje astme se provodi postepeno. Tijekom lijeenja trebate redovito pratiti i provoditi testove pluéne
funkcije.

Vas lijeénik Vam moze propisati i neke dodatne lijekove za lije¢enje astme, uz Salbutamol Pliva otopinu
za atomizator.

Povecana uporaba ovog lijeka, ukazuje na oslabljenu kontrolu astme. Potrazite medicinsku pomo¢
ako lije¢enje postane manje ucinkovito ili ako trebate vise inhalacija nego obi¢no. U tim slu¢ajevima
je potrebno razmotriti uvodenje nekih dodatnih lijekova u lije¢enje.

Ako je uobicajeni uc¢inak Salbutamol Pliva otopine za atomizator smanjen ili je krace trajanje djelovanja,
ne povecavajte dozu i u€estalost uzimanja ovog lijeka, prije nego se savjetujte s Vasim lije¢nikom.

Drugi lijekovi i Salbutamol Pliva otopina za atomizator
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito recite Vasem lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate:

° lijekove za lijeenje krvnog tlaka ili sréanih bolesti (npr. propranolol),

ostale lijekove za lijeCenje astme (teofilin, kortikosteroidi),

lijekove koji poticu mokrenje (tzv. diuretici),

lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka — gvanetidin, rezerpin, metildopa,

lijekove za lijeCenje depresije - triciklicki antidepresivi (kao S$to su amitriptilin, imipramin,
klomipramin).

Ako cete biti podvrgnuti kirurSkom zahvatu uz opéu anesteziju, obavijestite lije¢nika o tome da uzimate
salbutamol.

Trudoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vagem
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom trudnoce i dojenja smijete primjenjivati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator samo prema
strogoj procjeni lije¢nika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Salbutamol ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i i rada na strojevima
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Salbutamol Pliva otopina za atomizator sadrzi benzalkonijev klorid
Benzalkonijev klorid moze uzrokovati bronhospazam (stezanje di$nih putova).

3. Kako primjenjivati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator
Salbutamol Pliva otopinu za atomizator treba primjenjivati po potrebi, a ne redovito.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako Vam je astma aktivna (primjerice, ¢esto imate simptome ili razbuktavanja bolesti, kao $to su
nedostatak zraka zbog kojega otezano govorite, jedete ili spavate, kasalj, piskanje pri disanju, stezanje u
prsnom kosu ili ogranicena tjelesna sposobnost), morate o tome odmah obavijestiti lije¢nika, koji moze
uvesti ili povecati dozu lijeka za kontrolu astme, kao S$to je inhalacijski kortikosteroid.

o Salbutamol Pliva otopina za atomizator smije se uzimati samo inhalacijom uz uporabu atomizatora i
ne smije se gutati. Atomizator stvara finu maglicu koju udiSete s pomo¢u maske za lice ili usnika.
Provjerite znate li kako se njima ispravno koristiti. Budete 1i imali poteSkoca, savjetujte se s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom.

. Pazite da VVam Salbutamol Pliva otopina za atomizator ili maglica koju stvori atomizator ne udu u
oci.

. Atomizatorom se morate koristiti u dobro zracenoj prostoriji jer ¢e se dio maglice osloboditi u zrak i
mogle bi je udisati i druge osobe.

o Provjerite znate li kako, kada i koliko lijeka trebate uzeti. Va§ Vam je lije¢nik to trebao reci, a uputa
mora biti i u kutiji Vaseg lijeka. Ako u nesto niste sigurni, pitajte Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.

Doziranje

Lije¢nik Vam moZe propisati da Salbutamol Pliva otopinu primjenjujete isprekidano (na mahove, u
kratkim udasima) ili neprekidno.

1 ml otopine sadrzi 5 mg salbutamola, $to odgovara 22 kapi.

Isprekidana primjena

Uobicajene doze

Odrasli i djeca starija od 12 godina

. 0,5 ml (11 kapi) do 1 ml (22 kapi) (2,5 do 5 mg salbutamola) Salbutamol Pliva otopine za
atomizator razrijedeno s fizioloskom otopinom do ukupnog volumena od 2 ml do 2,5 ml.

. Nekim bolesnicima treba i do 2 ml (44 kapi sto odgovara 10 mg salbutamola) i u tom se slucaju
moze primijeniti nerazrijedena Salbutamol Pliva otopina za atomizator.

Primjena u djece starije od 18 mjeseci i mlade od 12 godina

. 0,5 ml (11 kapi Sto odgovara 2,5 mg salbutamola) Salbutamol Pliva otopine za atomizator
razrijedeno s fizioloskom otopinom do ukupnog volumena od 2 ili 2,5 ml. Kod neke djece je
potrebno povecati dozu na 1 ml (22 kapi) Salbutamol Pliva otopine za atomizator (5 mg
salbutamola).

Otopina se smije primijeniti do Cetiri puta na dan.
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Lije¢nik Vas mozZe uputiti da Salbutamol Pliva otopinu prije uporabe u atomizatoru razrijedite fiziolosSkom
otopinom. Ne zaboravite se pridrzavati primljenih uputa o razrjedivanju.

Neprekidna primjena

U ovom slucaju uobicajena doza iznosi 1 do 2 mg salbutamola na sat. Ta se doza dobije razrjedivanjem 1
ili 2 ml (22 ili 44 kapi) Salbutamol Pliva otopine za atomizator fizioloskom otopinom do 100 ml, ¢ime se
dobije otopina koja sadrzi 50 ili 100 mikrograma/ml salbutamola i inhalira se u obliku maglice stvorene
prikladnim atomizatorom.

Kako se primjenjuje Salbutamol Pliva otopina za atomizator

1. Pripremite atomizator za punjenje otopinom.

2. Odmyjerite ispravnu koli¢inu Salbutamol Pliva otopine za atomizator i ulijte je u ¢aSicu atomizatora.

3. Dodajte ispravnu koli¢inu fizioloSke otopine ukoliko je propisano (otopina natrijeva klorida za
injekcije). Provjerite je li Vas lije¢nik uputio koliko fizioloske otopine trebate uzeti.

4, Poklopite ¢aSicu atomizatora i pazljivo promuckajte da promijesate sadrzaj.

5. Sastavite atomizator i uporabite ga u skladu s uputama.

6 Nakon uporabe, neiskoristena otopina preostala u ¢asici atomizatora se baca. Ocistite atomizator u
skladu s uputama.

7. Neiskoristeni lijek vratite lije¢niku ili ljekarniku.

AKko primijenite vi§e Salbutamol Pliva otopine za atomizator nego $to ste trebali

Uzmete li ve¢u dozu od preporucene, mozda ¢e vam srce kucati brze nego inace i mozda cete osjetiti
nevoljno drhtanje i hiperaktivnost. Ti uéinci obi¢no nestaju za nekoliko sati, no o tome morate §to prije
obavijestiti Vaseg lije¢nika.

Ako ste uzeli dozu mnogo veéu od propisane, odmah nazovite Vaseg lije¢nika ili se javite u hitnu sluzbu
najbliZe bolnice. Sa sobom ponesite ovu uputu ili lijek, tako da u bolnici znaju $to ste uzeli.

Ako ste zaboravili primijeniti Salbutamol Pliva otopinu za atomizator
Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite idu¢u dozu prema uobicajenom rasporedu ili kada se jave poteskoce s
disanjem. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Nakon §$to uzmete lijek

e Ako Vam se disanje neposredno nakon inhaliranja jo§ vise pogorsa, lijek odmah prestanite uzimati i
odmah se javite Vasem lije¢niku.

e Ako lijek nije olakSao zvuc¢no disanje ili osjecaj stezanja u prsnom kosu kao §to je to Cinio ranije ili
ucinak nije vremenski trajao kao §to traje inace, obavijestite 0 tome Sto prije Vaseg lijecnika. Mozda
¢e Vam trebati dodatni lijek.

e Ako Vam je astma aktivna (primjerice, ¢esto imate simptome ili razbuktavanja bolesti, kao §to su
nedostatak zraka zbog kojega otezano govorite, jedete ili spavate, kaSalj, piskanje pri disanju, stezanje
u prsnom kosu ili ogranicena tjelesna sposobnost), morate o tome odmah obavijestiti lije¢nika, koji
moze uvesti ili povecati dozu lijeka za kontrolu astme, kao $to je inhalacijski kortikosteroid.

e Obavijestite svog lije¢nika $to je prije moguce ako Vam se Cini da lijek ne djeluje onako dobro kao
inaCe (primjerice, potrebne su Vam vece doze za ublazavanje disnih tegoba ili inhalator ne ublazava
simptome tijekom najmanje 3 sata) jer to moze znaciti da se astma pogorSava i mozda ¢e Vam biti
potreban drugi lijek

e Ako primjenjujete Salbutamol Pliva otopinu za atomizator za lijecenje simptoma astme vise od dva
puta tjedno, ne raCunajuci preventivnu upotrebu prije vjezbanja, to ukazuje na loSu kontrolu astme 1
moze povecati rizik od teskih napadaja astme (pogorsanje astme), koji mogu imati ozbiljne
komplikacije i biti opasni po zivot ili ¢ak smrtonosni. Trebate se §to prije obratiti svom lijecniku radi
ponovne ocjene lijeCenja astme.
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e Ako svakodnevno koristite lijek za lijeCenje upale u plu¢ima, npr. inhalacijski kortikosteroid, vazno je
da ga nastavite redovito primjenjivati, ¢ak i ako se osjecate bolje.

Ako prestanete uzimati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator
Nemojte prestati uzimati lijek bez savjetovanja s lijecnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka , obratite se Vasem lijeéniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Ukoliko se pojave nuspojave navedene u nastavku, odmah prestanite s primjenom lijeka i javite se

Vasem lije¢niku:

. znakovi alergijske reakcije koji ukljucuju oticanje lica, usana, jezika, Zdrijela, otezano gutanje i
disanje, koprivnjacu, pad krvnog tlaka i kolaps.

Ako bolujete od sréane bolest:

. Sto prije obavijestite VaSeg lijecnika ako se tijekom primjene salbutamola pojave bol u prsima,
otezano disanje ili drugi znakovi pogorSanja bolesti.

Takoder se mogu pojaviti sljedeée nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
. ubrzanje sr¢anog ritma

o nevoljno drhtanje (tremor)

. glavobolja

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
. osjec¢aj lupanja srca

. misiéni gréevi

. iritacija usta i grla

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
. snizenje razine kalija
. Sirenje krvnih zila

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

. poremecaji sréanog ritma

povecanje kiselosti krvi zbog povecanja koncentracije mlijecne kiseline
hiperaktivnost (posebno u djece)

osjecaj misi¢ne napetosti

suzenje di$nih puteva i pojacani Sum disanja

Nepoznato (Ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
. smanjenje protoka krvi kroz sr¢ani misi¢ (ishemija miokarda)
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Salbutamol Pliva otopinu za atomizator

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, zastic¢eno od svjetlosti.

Rok valjanosti lijeka u primjeni (nakon prvog otvaranja): 6 tjedana

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza “EXP”.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Salbutamol Pliva otopina za atomizator sadrzi

Djelatna tvar u Salbutamol Pliva otopini za atomizator je salbutamol.

1 ml otopine sadrzi 5 mg salbutamola u obliku salbutamolsulfata.

Druge pomo¢ne tvari su : benzalkonijev klorid, sulfatna kiselina i pro¢is¢ena vodu.

Kako Salbutamol Pliva otopina za atomizator izgleda i sadrzaj pakiranja

Salbutamol Pliva otopina za atomizator je bistra, bezbojna do slabo Zzuckasta otopina.

Salbutamol Pliva otopina za atomizator je dostupna u pakiranju od 1 smede staklene bocice s umetkom za

kapanje s 10 ml otopine s plasti¢nim zatvara¢em, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u lijeka promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb

Proizvodad(i):

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poljska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29,

747 70 Opava, Komarov
Ceska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u oZujku 2024.
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