Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Salbutamol Hasco
2 mg/5 ml, syrop

Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Salbutamol Hasco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salbutamol Hasco
Jak stosowac lek Salbutamol Hasco

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salbutamol Hasco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwhE

1. Co to jest lek Salbutamol Hasco i w jakim celu si¢ go stosuje

Salbutamol Hasco jest lekiem rozkurczajagcym oskrzela. Jego mechanizm dziatania polega na
pobudzeniu odpowiednich receptordéw, co prowadzi do rozkurczu migéni gtadkich oskrzeli.

Wskazaniami do stosowania leku Salbutamol Hasco sg stany skurczowe oskrzeli w przebiegu astmy
oskrzelowej i odwracalne zwezenie (obturacja) drog oddechowych.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salbutamol Hasco

Kiedy nie stosowaé leku Salbutamol Hasco
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Salbutamolu w postaci syropu nie nalezy stosowa¢ w zapobieganiu poronieniu zagrazajacemu
(wystapienie krwawienia w pierwszej potowie cigzy) oraz w zapobieganiu przedwczesnemu porodowi,
mimo ze w tych stanach chorobowych stosuje si¢ salbutamol w innej postaci (tj. w postaci dozylne;j
lub sporadycznie w postaci tabletek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Salbutamol Hasco nalezy omowic to z lekarzem.
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Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Salbutamol Hasco:

- upacjentéw z ciezka astma, stosujacych jednoczesnie inne leki w leczeniu astmy i (lub)
nadcis$nienia tetniczego, poniewaz niedotlenienie tkanek i narzadow oraz jednoczesne stosowanie
innych lekow, takich jak pochodne ksantynowe (np. teofilina), glikokortykosteroidy (leki o
dzialaniu przecizapalnym), leki moczopgdne moze nasila¢ hipokaliemi¢ (zmniejszenie stezenia
potasu we krwi). W takich sytuacjach lekarz powinien zaleci¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w
surowicy,

- U pacjentéw z ciezkim lub niestabilnym przebiegiem astmy (np. jesli czesto wystgpuja objawy
astmy lub zaostrzenia objawow lub zmniejszona sprawno$¢ fizyczna) stosujacych salbutamol
jako lek jedyny lub podstawowy lekarz powinien rozwazy¢ jednoczesne zastosowanie lekow
przeciwzapalnych — kortykosteroidow doustnych i (lub) kortykosteroidow wziewnych w
maksymalnych zalecanych dawkach,

- u pacjentdw z nadczynnoscig tarczycy,

- U pacjentdow z cukrzycg, poniewaz lek moze powodowac przemijajace zaburzenia metaboliczne,
takie jak zwigkszenie stezenia glukozy we krwi. Moze to prowadzi¢ do kwasicy ketonowej
(zaburzenie rownowagi kwasowo - zasadowej). Jednoczesne stosowanie salbutamolu i
kortykosteroidow moze nasila¢ to dziatanie,

- U pacjentow ze wspotistniejaca cigzka chorobg serca, poniewaz istnieja doniesienia o rzadkich
przypadkach wystepowania niedokrwienia migé$nia sercowego zwigzanego ze stosowaniem
salbutamolu. Pacjenci ze wspotistniejaca cigzka chorobg serca (np. choroba niedokrwienng serca,
z zaburzeniami rytmu serca lub ci¢gzka niewydolnoscia serca), ktorzy stosuja salbutamol, powinni
zglaszac sie do lekarza w przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawow
(m.in. duszno$¢) sugerujgcych zaostrzenie choroby serca.

Jezeli reakcja na dotychczas stosowana dawke zmniejszyla si¢ albo wczesniej obserwowany czas
dzialania leku ulegt skroceniu, nie nalezy zwieksza¢ dawki, jak réwniez czestosci stosowania leku,
lecz nalezy niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Lek Salbutamol Hasco a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ salbutamolu jednoczes$nie z nieselektywnymi lekami beta-adrenolitycznymi,
takimi jak np. propranolol.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka matki. Jesli konieczne jest zastosowanie leku,
pacjentka powinna przerwaé¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wpltywu salbutamolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Salbutamol Hasco zawiera sacharoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem leku. 5 ml syropu zawiera 1,92 g sacharozy. Nalezy to
wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Lek Salbutamol Hasco zawiera sodu benzoesan
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5 ml syropu zawiera 6 mg sodu benzoesanu.

Lek Salbutamol Hasco zawiera czerwien koszenilowq i czern brylantowa
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Salbutamol Hasco

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zalecana dawka
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 ml syropu 3 do 4 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml syropu 3 do 4 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 2,5 do 5 ml syropu 3 do 4 razy na dobe.

Do opakowania dotaczona jest miarka.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Salbutamol Hasco

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Przedawkowanie salbutamolu moze spowodowac niebezpieczne dla zycia zmniejszenie stezenia
potasu we krwi, dlatego konieczne jest kontrolowanie stezenia potasu we krwi.

Pominigcie zastosowania leku Salbutamol Hasco
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Salbutamol Hasco
Nie nalezy przerywac¢ stosowania salbutamolu bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Bardzo czesto (cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw): drzenie migsni.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100): bole glowy, tachykardia (przyspieszenie czynno$ci
serca), kotatanie serca, kurcze migéni.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000): zmniejszenie stezenia potasu we krwi,
zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy i skurcze
dodatkowe), rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000): nadmierna pobudliwos¢, ostabienie
sily mig$niowej, reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk naczynioruchowy (obrzek, glownie twarzy,
warg, jezyka lub gardla, powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu), pokrzywka, skurcz
oskrzeli, obnizenie ci$nienia krwi i zapas$¢ (stan ostrej niewydolnosci krazenia potagczony z nagtym
spadkiem cisnienia krwi, objawiajacy si¢ silnym ostabieniem, czesto z utratg przytomnosci).
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http://pl.wikipedia.org/wiki/Uk%C5%82ad_krwiono%C5%9Bny_cz%C5%82owieka
http://pl.wikipedia.org/wiki/Ci%C5%9Bnienie_t%C4%99tnicze

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): niedokrwienie
Mi¢snia sercowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Salbutamol Hasco

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed
Swiatlem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Salbutamol Hasco

- Substancjg czynng leku jest salbutamol. 5 ml syropu zawiera 2 mg salbutamolu w postaci
salbutamolu siarczanu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, kwas cytrynowy jednowodny, sodu

benzoesan, czerwien koszenilowa (E 124), czerf brylantowa (E 151), aromat truskawkowy, woda

0Czyszczona.

Jak wyglada lek Salbutamol Hasco i co zawiera opakowanie

Syrop o czerwonej barwie.

Opakowanie leku zawiera 100 ml syropu w szklanej butelce i tekturowym pudetku. Do opakowania
dotgczona jest miarka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel. 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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