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Ulotka dla pacjenta

Nalely zapoznad sig  tresciq ulotki przed zastosowaniem leku. l
» Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczviac. l

o  Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty, gdv potrzebna jest rada Iub dodatkowa |
informacja.

e Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonef osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyvz moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

SALBUTAMOL WZF
(Salbutamolum)

2 mg, tabletki

4 mg, tabletki

Jedna tabletka zawiera

Jako substancje czynna: odpowiednio 2 mg lub 4 mg salbutamolu (w postaci salbutamolu
slarczanu) oraz

substancje pomocnicze: skrobig kukurvdziana. laktoze jednowodna, celuloze
mikrokrystaliczna, magnezu stearvnian.

Opakowania
Salbutamol WZF 2 mg: 30 tabletek
Salbutamol WZF 4 mg: 25 tabletek

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Salbutamol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
1. Zanim zastosuje sie lek Salbutamol WZF

3. Jak stosowac lek Salbutamol WZF

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przechowywanie leku Salbutamol WZF

6. Inne informacje

1. Co to jest lek Salbutamol WZF i w jakim celu sie go stosuje

Salbutamol WZF jest lekiem rozkurczajacym oskrzela. Jego mechanizm dzialania polega na
pobudzeniu receptora adrenergicznego beta-2, co prowadzi do rozkurczu migsni gladkich
oskrzeli. Salbutamol WZF w postaci tabletek stosuje sie w leczeniu astmy, skurczu oskrzeli
1 (lub) odwracalnych stanéw skurczowvch drég oddechowvch.

1. Zanim zastosuje sie lek Salbutamol WZF

Nie naleZy stosowad leku Salbutamol WZF w proypadkach:

e pacjentek w ciazy, jesli wystgpuje rvzyko poronienia;

e nadwrazliwosci na substancje czynna lub substancje pomocnicze leku.
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Zachowad szczegolna ostroznosd stosujac lek Salbutamol WZF:

- U pacjentow z chorobami ukladu krazenia (zwlaszcza choroba niedokrwienna serca,
zaburzeniami rvtmu serca, nadciénieniem tetniczym) - moga wystapié nasilone objawy takie
jak kolatanie serca, zwiekszenie ci$nienia tetniczego, przyspieszenie tgtna. Nalezy
poinformowaé lekarza przed zastosowaniem leku, jezeli u pacjenta w przeszlosci stwierdzono
chorobe serca lub diawice piersiowa.

- u pacjentéw z nadczynnoscia tarczyey, padaczka, cukrzyvea:

- jako jedyny lub podstawowy lek u pacjentéw z ciezka lub niestabilna astma. poniewaz
istnieje niebezpieczenstwo wystapienia ciezkiego napadu astmy. W takim przyvpadku lekarz
moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan oceniajacych czynnosé puc oraz
zastosowanie innvch lekéw.

W rzadkich przypadkach nadwrazliwosci na salbutamol moga wystapi¢ objawy takie jak
pokrzywka, wvsvpka, skurcz oskrzeli, obrzek gloéni oraz u dzieci nasilone zmiany na skorze.
W takich przvpadkach lek nalezv odstawi¢ i skontaktowaé sie z lekarzem.

Nie nalezy zwigkszac liczby dawek ani czestosci stosowania leku bez porozumienia

z lekarzem, poniewaz moze dojé¢ do przedawkowania i wystapienia dziatan niepozadanych.
Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem w przypadku, gdy stosowanie zalecanych dawek
salbutamolu nie przynosi poprawy.

Nalezy skonsultowac sig z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacyi
wystepujacvch w przesziosci.

Zachowanie szczegdlnej ostroinosci u niektérych szezegdlnych grup stosujacych lek

Stosowanie leku Salbutamol WZF u dzieci
Podczas stosowania duzvch dawek salbutamolu nalezy zachowa¢é ostroznosé; w razie

wystapienia dziatan niepozadanych - przerwaé podawanie leku i skontaktowaé sie z lekarzem.

Stosowanie leku Salbutamol WZF u pacjentow w podesziym wieku
Podczas stosowania leku nalezy przestrzegaé zaleconego dawkowania.

Cig:a
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié sie lekarza.

ek moze bv¢ stosowany w ciazy oraz podczas porodu jedvnie w przypadkach, gdv lekarz
zdecyduje. ze jest to konieczne.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié¢ sie lekarza.

Salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego. Jesli konieczne jest zastosowanie
leku, pacjentka powinna przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie ma danych o wplywie salbutamolu na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Wazine informacje o niektéryvch skladnikach leku Salbutamol WZF
Lek zawiera laktoze; jeéli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérveh cukréw,
pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekiw
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostarnio lekach, nawet rych, ktdre
wydawane sq bez recepiy.
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e Nie nalezy stosowaé rownoczeénie salbutamolu i innych lekéw pobudzajacveh receptory
adrenergiczne (np. lekdéw rozkurczajacveh oskrzela o dzialaniu podobnym do
salbutamolu) w postaci doustne]j lub wstrzykiwan, poniewaz moze to wywolac cigzkie
dzialania niepozadane ze strony ukladu krazenia, np. kolatanie serca lub przyspieszenie
rvtmu serca. W wyjatkowvch przypadkach, po konsultacji z lekarzem, dopuszczalne jest
stosowanie wziewnvch lekdw pobudzajacych receptory -adrenergiczne.

e Salbutamol i leki blokujace receptory f-adrenergiczne (np. propranolol) dziataja
antagonistycznie i nie nalezy ich jednoczesnie stosowaé. Leki blokujace receptory -
adrenergiczne moga spowodowacd skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma. Jesli nie mozna
zastosowaé innyvch lekow, stosujac leki blokujace receptory f-adrenergiczne i salbutamol
u 0sob np. w zawale serca, nalezy zachowaé szczegdlna ostroznosc.

e Salbutamol nalezy stosowac ostroznie z lekami przeciwdepresyjnymi, inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAOQO), lekami moczopednymi nie oszczedzajacymi potasu.

¢ Podczas stosowania digoksvny 1 salbutamolu lekarz moze zaleci¢ oznaczanie steZzenia
digoksyny w 0soczu.

3. Jak stosowac lek Salbutamol WZF
Lek Salbutamol WZF nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontakrowaé sie = lekarzem.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Dawkowanie rozpoczyna si¢ zwvkle od 2 mg do 4 mg, maksvmalnie trzy do czterech razy na
dobe.

Dawki mozna przyjmowac w odstepach nie krétszych niz 6 godzin. Jesli dziatanie tych dawek
jest niedostateczne, mozna je stopniowo zwickszaé, jednak nie nalezy stosowaé dawki
wigksze) niz § mg cztery razy na dobe.

Podczas zwigkszania dawek nalezy zachowac ostroznosé¢ (w razie wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy przerwaé podawanie leku).

Dawki jednorazowe wigksze niz 4 mg moga by¢ stosowane wylacznie w przypadku braku
reakeji na dawki mniejsze.

U pacjentow w podesztym wieku oraz wykazujacych nadmierng wrazliwosé na aminy
sympatykomimetyczne nalezy stosowaé dawke poczatkowa 2 mg maksymalnie cztery razy na
dobe.

Maksymalna dawka dobowa salbutamolu wynosi 32 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Dawka poczatkowa wynosi zwvkle 2 mg maksymalnie trzv do czterech razy na dobe. Dawki
mozna przyvimowaé w odstepach nie krotszych niz 6 godzin. Jesli dzialanie jest
niedostateczne, dawke mozna stopniowo zwiekszaé, jednak nie nalezy stosowaé dawki
wieksze] niz 6 mg cztery razy na dobe (24 mg). Podczas stosowania duzych dawek nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ (w razie wystapienia dziatan niepozadanyvch nalezy przerwaé podawanie
leku).

W przypadiku wrazenia, ze dzialanie leku Salbutamol WZF jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocié sie do lekarza.

W proypadku zastosowania wigkszej dawki leku Salbutamol WZF ni: zalecana
Moga wystapi¢ objawy przedawkowania: bdl dlawicowy, drgawki, podwyzszenie ciénienia
tetniczego lub obniZenie cisnienia t¢miczego, przyspieszenie rytmu serca, zaburzenia rytmu
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serca, nerwowosé, bol i zawroty glowy, drzenie, suchosé blony sluzowej jamy ustnej,
kolatanie serca, nudnosci, bezsennos¢. W przypadku wystapienia tvch objawéw, nalezy lek
odstawi¢ i skontaktowaé sie z lekarzem. Jezeli od momentu zastosowania leku nie uplynelo
wiecej czasu niz godzina, lekarz moze rozwazy¢ wykonanie plukania zotadka. Jesh
konieczne, mozna zastosowac leczenie podtrzymujace 1 objawowe.

W razie zastosowania wiekszej niz zalecane dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do
lekarza lub farmaceury.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Salbutamol WZF moze powodowaé dziatania niepozqdane, chociaz nie

u kazdego one wysigpig.

Dziatania niepozadane pogrupowano wedlug czgstoscl wystepowania.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow); czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnvch danvch); rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentdw, ale
u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw); niezbvt czgsto (u wigcej niz 1 na 1000 pacjentdw, ale u
mniej niz 1 na 100 pacjentéw); czesto (u wiecej niz 1 na 100 pacjentow, ale u mniej mz | na
10 pacjentow); bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentow).

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacientow):

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli, niedocisnienie tetnicze, zapasc.
Zaburzenia ukladu nerwowego: nadpobudliwogé.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe 1 tkanki tacznej: sztywnosé migsm.

Rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000 pacjeniow, ale u mnief niz 1 na 1000 pacjentow):
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia).
Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow. nadkomorowa
tachvkardia i skurcze dodatkowe serca).

Zaburzenia naczvn: rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.

Czesto (u wigcef niz 1 na 100 pacjentow, ale u mniej niz I na 10 pacjentow):
Zaburzema ukladu nerwowego: bol glowy,

Zaburzenia serca: przyspieszenie akcji serca (tachykardia), kolatanie serca.
Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe 1 thanki taczne): kurcze miesni.

Bardzo czesto (u wigcef niz I na 10 pacjentéw}):
Zaburzenia ukladu nerwowego: drzenie.

Bardzo rzadko u niektorych 0séb moze wystapi¢ bél w klatce piersiowej (zwiazany z takimi
chorobami serca jak diawica). W przvpadku wystapienia takich objawdw, pacjent nie
powinien nagle odstawiac leku, tylko jak najszybciej porozumieé sie z lekarzem.

U niektdrych 0sob w czasie stosowania leku Salbutamol WZF mogq wystapié inne dzialania
niepozqdane. W przypadku wysigpienia dzialan niepozqdanyveh, 1akze niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowaé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Salbutamol WZF

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od $wiatla.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Salbutamol WZF po uphywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniy, MINISTERETWG ZRRG
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6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdfowyeh informacji nalezy zwrocic sig do podmiotu
odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutvezne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki:
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