Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SALBUTAMOL WZF 2 mg tabletki
SALBUTAMOL WZF 4 mg tabletki
Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Salbutamol WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Salbutamol WZF nalezy do grupy lekow zwanych beta-adrenomimetykami. Powoduje rozkurczenie
migéni oskrzeli i drog oddechowych.

Salbutamol WZF stosuje si¢:
- w astmie;
- w skurczu oskrzeli i (lub) odwracalnych stanach skurczowych drég oddechowych.

Salbutamol WZF jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salbutamol WZF

Kiedy nie stosowaé leku Salbutamol WZF

- Jesli pacjent ma uczulenie na salbutamolu siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Mimo, ze salbutamol w postaci roztworu do wstrzykiwan stosuje si¢ w porodzie
przedwczesnym bez komplikacji, nie powinien by¢ stosowany w poronieniu zagrazajacym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Salbutamol WZF nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Salbutamol WZF
- Jesli u pacjenta wystepuja wymienione ponizej problemy zdrowotne, powinien powiedzie¢
0 tym lekarzowi przed zastosowaniem leku:

- choroby serca i zaburzenia krazenia krwi (objawy takie jak np. bol w klatce piersiowe;,
niedotlenienie serca, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, duszno$é¢, wysokie
ci$nienie krwi, przyspieszone t¢tno),

- nadczynno$¢ tarczycy,

- padaczka,



- cukrzyca (zwigkszone stezenie cukru we krwi).

- U pacjentéw w podesztym wieku.

- Jesli Salbutamol WZF jest stosowany jako jedyny lub podstawowy lek u pacjentow z cigzka lub
niestabilng astma, poniewaz istnieje niebezpieczenstwo wystapienia cigzkiego napadu astmy.

- Jesli u pacjenta podczas stosowania leku Salbutamol WZF wystapia objawy uczulenia, takie
jak: skurcz oskrzeli, obrzgk gardta lub pojawi si¢ wysypka, pokrzywka na skorze, zwlaszcza
u dzieci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem - patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”.

- Podczas stosowania leku nie nalezy bez konsultacji z lekarzem zwigksza¢ dawek oraz czestosci
jego przyjmowania.

Dzieci
Podczas stosowania duzych dawek salbutamolu nalezy zachowac ostrozno$¢, w razie wystapienia
dziatan niepozadanych - przerwac podawanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

- Leku Salbutamol WZF nie wolno stosowa¢ jednocze$nie z innymi lekami rozszerzajacymi
oskrzela podawanymi doustnie i dozylnie, poniewaz moze to wywotac ci¢zkie dziatania
niepozadane ze strony uktadu krazenia, np. przyspieszenie lub nieregularne bicie serca.

- Salbutamol WZF mozna stosowaé wytacznie po konsultacji z lekarzem:

- z lekami stosowanymi z powodu niemiarowej lub zbyt szybkiej akcji serca (takimi jak
digoksyna);

- z lekami blokujacymi receptory -adrenergiczne (takimi jak atenolol lub propranolol),
W tym réwniez w postaci kropli do oczu (np. tymolol), poniewaz moze to spowodowaé
skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma;

- z lekami z grupy pochodnych ksantyn (np. teofilina lub aminofilina);

- z lekami moczopednymi, zwlaszcza powodujacymi wydalanie potasu z organizmu, np.
furosemid;

- z lekami steroidowymi (np. prednizolon);

- z lekami stosowanymi z powodu cukrzycy w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi
(np. insulina, metformina lub glibenklamid);

- z lekami na depresj¢ z grup tzw. inhibitorow monoaminooksydazy oraz
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych;

- z innymi lekami rozszerzajacymi oskrzela w postaci inhalacji.

- Podczas stosowania leku Salbutamol WZF i digoksyny (lek nasercowy) lekarz moze zaleci¢
oznaczanie st¢zenia digoksyny we krwi.

W przypadku zaplanowania u pacjenta zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem srodkow znieczulenia
ogolnego lekarz sprawujacy opieke nad pacjentem wstrzyma podawanie leku Salbutamol WZF

6 godzin przed zabiegiem, o ile bedzie to mozliwe, w celu uchronienia pacjenta przed dziataniami
niepozadanymi (np. niemiarowg akcja serca).

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

Lek hamuje skurcze macicy i moze utrudniac¢ porod.
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Salbutamol WZF w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy
w jego opinii korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych o wptywie salbutamolu na prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Salbutamol WZF zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Salbutamol WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosuje si¢ nastgpujace dawki:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Dawka poczatkowa: od 2 mg do 4 mg, maksymalnie trzy do czterech razy na dobe.

Jezeli zachodzi konieczno$¢, dawke poczatkowa mozna powtdrzy¢, nalezy jednak zachowac co
najmniej 6-godzinny odst¢p pomigdzy przyjmowanymi dawkami. Jezeli dziatanie tych dawek jest
niedostateczne, mozna je stopniowo zwigkszaé, jednak nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 8 mg
cztery razy na dobe.

Jezeli podczas zwigkszania dawek wystapia objawy wymienione w punkcie 4. ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”, nalezy przerwa¢ podawanie leku.

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

Pacjenci w podeszlym wieku oraz osoby z nadmierng wrazliwoscig na ten lek lub inne leki

0 podobnym dziataniu:

Dawka poczatkowa: 2 mg maksymalnie cztery razy na dobe.

Jezeli dziatanie jest niedostateczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 8 mg trzy do czterech razy na
dobg.

Maksymalna dawka leku Salbutamol WZF na dobg¢ wynosi 32 mg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Dawka poczgtkowa: 2 mg maksymalnie trzy do czterech razy na dobe. Jezeli zachodzi koniecznos¢,
dawke poczatkowg mozna powtorzy¢, nalezy jednak zachowac co najmniej 6-godzinny odstep
pomigdzy przyjmowanymi dawkami.

Jesli dziatanie jest niedostateczne, dawke mozna stopniowo zwigkszaé, jednak nie nalezy stosowac
dawki wigkszej niz 6 mg cztery razy na dobe (24 mg). Jezeli podczas zwigkszania dawek wystapia
objawy wymienione w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”, nalezy przerwac podawanie leku.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Salbutamol WZF

Po zastosowaniu dawki wigkszej niz zalecana moga wystapié: bol w klatce piersiowej, drgawki,
zwigkszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi, przyspieszenie bicia serca, nieregularne bicie serca,
nerwowos¢, bol glowy, zawroty glowy, drzenie, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, nudnosci

i bezsenno$¢. Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Jezeli od momentu zastosowania leku nie uplyneto wiecej czasu niz godzina, lekarz moze wykonaé
plukanie Zzotadka. Jesli konieczne, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Salbutamol WZF
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Salbutamol WZF
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapia pierwsze objawy nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardla, powodujacy trudno$ci w oddychaniu lub przelykaniu, skurcz oskrzeli, ostra
niewydolno$¢ ukladu krazenia), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy takie

wystepujg bardzo rzadko.

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 osob):
- drzenie.

Czesto (rzadziej niz u 1 do 10 0sob):

- bol glowy;

- przyspieszenie akcji serca (tachykardia), kotatanie serca;
- kurcze migs$ni.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000):
- zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia);
- rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

- zaburzenia rytmu serca (w tym nieregularne bicie serca, przyspieszone bicie serca i skurcze
dodatkowe serca);

- nadpobudliwos$¢;

- sztywno$¢ migsni;

- pokrzywka.

Bardzo rzadko u niektorych osob moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej (zwigzany z takimi
chorobami serca jak dtawica). W przypadku wystapienia takich objawow, pacjent nie powinien nagle
odstawia¢ leku, tylko jak najszybciej porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zwigkszone stezenie cukru (glukoza) i (lub) kwasu mlekowego we krwi,

- zZmniejszone cisnienie t¢tnicze, moggce powodowaé uczucie ,,pustki w gtowie” lub zawroty
glowy;

- gromadzenie si¢ ptynu w ptucach (obrzek ptuc), ktore moze powodowac utrudnienie
oddychania;

- nagle zaczerwienie twarzy;

- niedocisnienie tetnicze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Salbutamol WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed §wiattem.

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

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Salbutamol WZF

- Substancjg czynna leku jest salbutamol w postaci salbutamolu siarczanu. Kazda tabletka
zawiera odpowiednio 2 mg lub 4 mg salbutamolu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Salbutamol WZF i co zawiera opakowanie

Salbutamol WZF 2 mg to biate, okragle, ptaskie tabletki, na jednej stronie majg rowek a pod nim literg
,,S”.

Opakowanie zawiera 30 tabletek w 2 blistrach z folii Aluminium/PVC po 15 tabletek, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

Salbutamol WZF 4 mg to biate, okragte, ptaskie tabletki, na jednej stronie maja rowek, nad nim cyfre
4" a pod nim litere ,,S”.

Opakowanie zawiera 25 tabletek, w 1 blistrze z folii Aluminium/PVC, umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



