UPUTA O LIJEKU

Salbutamol Pliva S mg/mL otopina za inhaliranje

salbutamolsulfat

Molimo Vas da prije nego §to pocnete primjenjivati lijek paZljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno Zeljeti ponovno citati.

U ovoj su uputi sadrzane vazne informacije o lijeku Salbutamol Pliva 5 mg/mL otopina za
inhaliranje.

Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate, zelite saznati nesto viSe, obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga davati drugim osobama. Moze im nastetiti, ¢ak i

onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.

Sadrzaj upute:

1.

1
2
3
4.
5
6

Sto je Salbutamol Pliva otopina i za §to se koristi

Prije nego pocnete uzimati Salbutamol Pliva otopinu

Kako uzimati Salbutamol Pliva otopinu

Moguce nuspojave

Kako cuvati Salbutamol Pliva otopinu

Dodatne informacije

STO JE SALBUTAMOL PLIVA OTOPINA ZA INHALIRANJE I ZA STO SE
KORISTI

Salbutamol Pliva otopina je tekucina koja se rasprSuje s pomocu atomizatora i potom udise.

Salbutamol Pliva otopina namijenjena je osobama s astmom i nekim drugim oboljenjima diSnih

putova kao S$to je kronicni bronhospazam. Obi¢no se daje osobama u kojih su ta stanja teska, tako

da im drugi oblici lijeCenja ne pomazu dovoljno. Salbutamol Pliva otopina se koristi i za

lijecenje teske astme.
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2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI VENTOLIN OTOPINU ZA INHALIRANJE

Nemojte uzimati Salbutamol Pliva otopinu:

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na salbutamol (djelatna tvar Salbutamol Pliva otopine) ili na
bilo koji sastojak ovog lijeka.
Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje se ne smije koristiti u slucaju prijevremenog

poroda,ili prijete¢eg pobacaja.

Budite oprezni s Salbutamol Pliva otopinom za inhaliranje:

Lijecenje astme se provodi postepeno. Tijekom lijeCenja trebate redovito pratiti i provoditi
testove plu¢ne funkcije.

Kod tezih oblika astme, va$ lijecnik vam moZe propisati i neke dodatne lijekove uz
Salbutamol Pliva otopinu.

Ako uzimate Salbutamol Pliva otopinu mozete takoder koristiti kratkodjeluju¢e inhalatorne
bronhodilatatore (lijekovi koji Sire bronhe), kako bi olaksali simptome.

Povecana upotreba lijekova zbog olakSavanja simptoma, ukazuje na oslabljenu kontrolu
astme. Potrazite medicinsku pomoc¢ ako lijeCenje postane manje ucinkovito ili ako trebate vise
inhalacija nego obi¢no. U tim slu¢ajevima je potrebno razmotriti uvodenje nekih dodatnih
lijekova u lijecenje.

Ako je uobicajeni u¢inak Salbutamol Pliva otopine smanjen ili je krace trajanje djelovanja, ne
povecavajte dozu i ucestalost uzimanja tableta, prije nego Sto se posavjetujte s lijecnikom.
Ucinci na srce i krvne zile zabiljeZeni su pri primjeni Salbutamol Pliva otopine. Postoje
dokazi o ishemiji (smanjen protok krvi) sranog misSi¢a povezanoj s primjenom Salbutamol
Pliva. Ako imate tesku sr¢anu bolest (npr. ishemijska bolest srca, poremecaji sr¢anog ritma ili
tesko zatajenje srca), a uzimate Salbutamol Pliva otopinu, obratite se lijecniku ukoliko osjetite
bol u prsima ili druge simptome pogorSanja sr¢ane bolesti. Paznju treba obratiti na simptome
kao §to su dispneja (otezano disanje) 1 bol u prsima, jer mogu biti sr€anog ili respiratornog
uzroka.

Salbutamol Pliva otopinu trebate primjenjivati s oprezom ako bolujete od tireotoksikoze
(prekomjerne koncentracije hormona Stitnjace u krvi).

Tijekom uporabe Salbutamol Pliva otopine moze nastati potencijalno opasna hipokalemija

(snizenje kalija u krvi).
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e Salbutamol Pliva otopina moze uzrokovati prolazne metabolicke promjene kao Sto je

povisenje razine glukoze (Secera) u krvi.

Kako biste izbjegli moguc¢e medudjelovanje lijekova koje uzimate, trebali biste uvijek obavijestiti
Vaseg lijeCnika ili [jekarnika o svim lijekovima koje uzimate — ¢ak 1 onima koji se mogu kupiti
bez lijecniCkog recepta. Ako idete u bolnicu, trebali biste obavijestiti medicinsko osoblje da
uzimate Salbutamol Pliva otopinu.
Salbutamol Pliva otopina moze stupiti u medudjelovanje sa slijede¢im lijekovima;

e Inhibitori monoaminooksidaze i triciklicki antidepresivi — lijekovi koji se koriste u

lijecenju depresije.
e Gvanetidin 1 rezerpin — lijekovi koji se koriste u lijeCenju povisenog krvnog tlaka

(hipertenzije).

Ako se zbog kirurSkog zahvata morate podvrgnuti opcoj anesteziji, obavijestite VaSeg

anesteziologa da uzimate Salbutamol Pliva otopinu

Trudoca i dojenje
Tijekom trudoce 1 dojenja mozete uzimati Salbutamol Pliva otopinu samo ako vam to kaze Vas

lijecnik.

Upravljanje vozilima i strojevima

Salbutamol Pliva otopina nema utjecaj na upravljanje vozilima i strojevima

3. KAKO UZIMATI SALBUTAMOL PLIVA OTOPINU ZA INHALIRANJE

e Ne zaboravite da se Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje smije uzimati samo inhalacijom
putem atomizatora. Atomizator stvara finu maglicu koju udisete s pomoc¢u maske za lice ili
usnika. Provjerite znadete li kako se njima ispravno koristiti. Budete li imali poteSkoca,
posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom. Upute o uporabi Salbutamol Pliva
otopine za inhaliranje nalaze se u drugom dijelu ovog teksta.

e Pazite da vam Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje ili maglica koju stvori atomizator ne

udu u o¢i.
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e Atomizatorom se morate koristiti u dobro zrac¢enoj prostoriji jer ¢e se dio maglice osloboditi u
zrak 1 mogle bi je udisati i druge osobe.

e Provjerite znadete li kako, kada i koliko lijeka trebate uzeti. Va§ Vam je lije¢nik to trebao
re¢i, a uputa mora biti 1 u kutiji VaSeg lijeka. Ako u nesto niste sigurni, pitajte VaSeg lijecnika

ili ljekarnika.

Doziranje
Lije¢nik Vam je propisao da Salbutamol Pliva otopinu primjenjujete isprekidano (na mahove, u

kratkim udasima) ili neprekidno.

Isprekidana primjena

Uobicajene doze

Oderasli - 0,5 ml do 1 ml (2,5 do 5 mg salbutamola) Salbutamol Pliva otopine za inhaliranje.
Nekim bolesnicima treba i do 2 ml (10 mg salbutamola).

Djeca mlada od 12 godina — 0,5 ml do 1 ml (2,5 do 5 mg salbutamola) Salbutamol Pliva otopine
za inhaliranje.

Otopina se smije uzimati do Cetiri puta na dan.

Lijecnik Vas je mozda uputio da Salbutamol Pliva otopinu prije uporabe u atomizatoru

razrijedite fizioloSkom otopinom. Ne zaboravite se pridrzavati primljenih uputa o razrjedivanju.

Neprekidna primjena

U tom slucaju uobicajena doza iznosi 1 do 2 mg salbutamola na sat. Ta se doza dobije
razrjedivanjem 1 ili 2 ml Salbutamol Pliva otopine za inhaliranje fizioloSkom otopinom do 100
ml, ¢ime se dobije otopina koja sadrzi 50 ili 100 mikrograma/ml salbutamola 1 inhalira se u

obliku maglice stvorene prikladnim atomizatorom.
Ako ste zaboravili uzeti Salbutamol Pliva otopinu za inhaliranje
Ako zaboravite uzeti dozu, ne brinite; jednostavno inhalirajte idu¢u dozu prema uobicajenom

rasporedu ili kada se jave poteskoce s disanjem. Nemojte uzimati dvostruku dozu.

Ako uzmete viSe Salbutamol Pliva otopine za inhaliranje nego Sto ste trebali
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Uzmete li ve¢u dozu od preporucene, mozda ¢e vam srce kucati brze nego inace i mozda Cete
osjetiti slabost. Ti ucinci obi¢no nestaju za nekoliko sati, no o tome morate Sto prije obavijestiti
svog lije¢nika.

Ako ste uzeli dozu mnogo vecu od propisane, odmah nazovite svog lije¢nika ili se javite u hitnu
sluzbu najblize bolnice. Sa sobom ponesite ovu uputu ili lijek, tako da u bolnici znaju Sto ste

uzeli.

Nakon §to uzmete lijek

e Ako Vam se disanje neposredno nakon inhaliranja jo§ vise pogorsa, lijek odmah prestanite
uzimati i odmah se obratite svom lijecniku.

e Ako lijek nije olakSao zvucno disanje ili osjecaj stezanja u grudnom kosu kao §to je to ¢inio
ranije, ili u¢inak nije trajao kao $to traje inace, kazite to $to prije svome lijecniku. Mozda

Vam se stanje pogorSalo pa Vam treba dodatni lijek.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Salbutamol Pliva otopine za

inhaliranje obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje mozZe izazvati nuspojave.
Prilikom lijecenja Salbutamol Pliva otopinom, zabiljezene su niZze navedene nuspojave koje su

razvrstane po ucestalosti na slijede¢i nacin:

Vrlo cesto (javljaju se u vise od 1 na 10 bolesnika)

e tremor

Cesto (javljaju se u 1 do 10 na 100 bolesnika)
e ubrzan rad srca
e osjecaj lupanja srca
e misi¢ni gréevi

e glavobolja
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Manje Cesto (javiljaju se u I do 10 na 1.000 bolesnika)

e iritacijaustaigrla

Rijetko (javljaju se u 1 do 10 na 10.000 bolesnika)
e nepravilan rad srca
e manjak kalija u krvi
e Sirenje krvnih zila na rukama i nogama

¢ hiperaktivnost kod djece

Vrlo rijetko (javlja se u manje od 1 na 10.000 bolesnika)
e alergijske reakcije
o laktat acidoza (snizenje pH krvi zbog povecane koncentracije mlijecne kiseline)
e osjecaj miSi¢ne napetosti

e suzenje bronha i pojacani Sum (zvizduci) disanja

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

¢ ishemija (nedostatak kisika) sr¢anog misica

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI SALBUTAMOL PLIVA OTOPINU ZA INHALIRANJE

Salbutamol Pliva otopinu za inhaliranje morate cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvati pri temperaturi do 25 °C, zastiéeno od svjetlosti

Salbutamol Pliva otopina se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na

pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sto Salbutamol Pliva otopina sadrZi
Djelatni sastojak u Salbutamol Pliva otopini za inhaliranje je salbutamol. 1 ml otopine sadrzi 5

mg salbutamola u obliku salbutamolsulfata.
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Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje sadrzi i slijede¢e pomocéne tvari: benzalkonijev klorid,

sulfatnu kiselinu 1 proc¢is¢enu vodu.

Kako Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje izgleda i sadrzaj pakovanja

e Otopina za atomizator

e Bistra, bezbojna do slabo zuta otopina

e Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje je dostupna u pakovanju od 1 smede staklene

bocice od 10 ml s plasticnim zatvara¢em, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka

@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac lijeka
@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute

Travanj, 2013.
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Kako se koristi Salbutamol Pliva otopina za inhaliranje

1. Pripremite atomizator za punjenje otopinom.

2. Odmjerite ispravnu koli¢inu Salbutamol Pliva otopine za inhaliranje i ulijte je u caSicu
atomizatora.

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

4. Poklopite CaSicu atomizatora i pazljivo promuckajte da promijesate sadrzaj.

Opce upute

5. Sastavite atomizator 1 uporabite ga u skladu s uputama.

6. Nakon uporabe neiskoriStena otopina preostala u ¢aSici atomizatora se ne baca nego zbrinjava
u skladu s propisima za zbrinjavanje opasnog otpada. Ocistite atomizator u skladu s uputama.

7. Neiskoristeni lijek vratite lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj letak ne sadrzi potpune informacije o Vasem lijeku. Ukoliko imate bilo kakvih pitanja ili

niste sigurni, pitajte VaSeg lijecnika ili ljekarnika, koji imaju pristup dodatnim informacijama.
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