Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Salbutamol - 1 A Pharma® 0,1 mg Druckgasinhalation, Suspension

Wirkstoff: Salbutamol

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg Druckgasinhalation, Suspension und wofur wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg Druckgasinhalation, Suspen-

sion beachten?

3. Wie ist Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg Druckgasinhalation, Suspension anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg Druckgasinhalation, Suspension

aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was ist Salbutamol - 1 A Pharma 0.1 mg
Druckgasinhalation, Suspension und wofiir
wird es angewendet?

1.

Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg wird zur Behand-
lung von Atemproblemen angewendet, die durch
folgende Erkrankungen verursacht werden:
- Asthma
- chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)
einschlieRlich
- chronische Bronchitis
- Lungenemphysem

Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg wird auerdem zur

Verhiitung von Asthmabeschwerden angewen-

det, die durch Folgendes verursacht werden:

- Belastung

- auslésende Reize wie Hausstaub, Pollen, Katzen-
oder Hundehaare und Zigarettenrauch

Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg erweitert die Atem-
wege, so dass die Luft besser durchflieRen kann.
Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg sollte hauptsach-
lich zur Linderung der Beschwerden und weniger
als regelmaRige Behandlung verwendet werden.

Was miissen Sie vor der Anwendung von
Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg Druckgas-
inhalation, Suspension beachten?

2.

Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg darf nicht ange-

wendet werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Sal-
butamol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg ist erforderlich
Fragen Sie lhren Arzt vor der Anwendung von Sal-
butamol - 1 A Pharma 0,1 mg um Rat, falls Folgen-
des auf Sie zutrifft:

- schwere Herzerkrankung

- Herzerkrankungen, unregelmaRiger Herzrhythmus
oder Angina in Ihrer Geschichte

- schwerer und unbehandelter Bluthochdruck

- eine Uberaktive Schilddrise

- zu wenig Kalium im Blut

- erweiterte Arterie (Aneurysma)

- Zuckerkrankheit (in diesem Fall sind zu Beginn der
Behandlung mit Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg
zusatzliche Blutzuckerkontrollen zu empfehlen)

- Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozy-
tom). Die Nebennieren sind zwei Driisen, die ober-
halb der Nieren liegen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Salbutamol - 1 A Phar-
ma 0,1 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flhren. Die gesundheitlichen Folgen
der Anwendung von Salbutamol - 1 A Phar-
ma 0,1 mg als Dopingmittel kdnnen nicht abgese-
hen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahr-
dungen sind nicht auszuschlief3en.

Bei Anwendung von Salbutamol - 1 A Phar-
ma 0,17 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel und Salbutamol -
1 A Pharma 0,1 mg kénnen sich bei gleichzeitiger
Gabe gegenseitig beeinflussen:

- bestimmte Herz- und GefalRmedikamente, die die
Atemwege verengen kénnen und Wirkstoffe ent-
halten, deren Namen mit ‘ol’ enden, wie z.B. Pro-
pranolol (Betablocker). Diese kénnen zu krampfar-
tigen Verengungen der Atemwege flhren.

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der De-
pression
- Monoaminooxidasehemmer, auch MAO-Hem-

mer genannt (z. B. Moclobemid)
- trizyklische Antidepressiva wie beispielsweise
Amitriptylin

- Narkosemittel (Mittel zur Einleitung einer teilwei-
sen oder vollstandigen Betdubung), wie z.B. Ha-
lothan

- Arzneimittel zur Behandlung von unregelmafigem
Herzschlag, wie beispielsweise Digoxin

- Xanthinderivate (angewendet als Hilfe zum
Atmen), wie z.B. Theophyllin

- Steroide (Gruppe von Hormonen), wie z. B. Kortison

- Diuretika (Wassertabletten), wie z. B. Furosemid

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bezuglich der Anwendung von Salbutamol wahrend
der Schwangerschaft liegen nur begrenzte Er-
fahrungen vor. Es besteht allerdings auch ein erhoh-
tes Risiko fur das ungeborene Kind, wenn lhr Asth-
ma wahrend der Schwangerschaft nicht behandelt
wird. Deshalb sollten Sie Salbutamol - 1 A Phar-
ma 0,1 mg nur anwenden, wenn lhr Arzt dies ein-
deutig fiir erforderlich halt. Andern Sie nicht von sich
aus die Dosierung, sondern wenden Sie es immer
genau nach Anweisung lhres Arztes an.

Es ist nicht bekannt, ob Salbutamol in die Mutter-
milch Ubergeht. Wenden Sie daher Salbutamol -
1 A Pharma 0,1 mg nur an, wenn lhr Arzt dies unbe-
dingt fur erforderlich halt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen durchgefiihrt. Setzen Sie
sich daher nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und
bedienen Sie keine Maschinen, bevor Sie nicht wis-
sen, wie sich das Arzneimittel bei Ihnen auswirkt.

Wie ist Salbutamol - 1 A_Pharma 0,1 mg

Druckgasinhalation, Suspension anzuwen-
den?

3.

Wenden Sie Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht an-
ders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

- Zur Linderung von Asthmaanfallen: je nach Bedarf
1-2 Inhalationen

- Zur Vorbeugung von Beschwerden, die durch Be-
lastung oder auslésende Reize verursacht wer-
den: 2 Inhalationen 10-15 Minuten vor dem ausl6-
senden Ereignis

- Maximale Dosierung: 8 Inhalationen pro Tag

Kinder unter 12 Jahren

- Zur Linderung von Asthmaanfallen: bei Bedarf 1 In-
halation

- Zur Vorbeugung von Beschwerden, die durch Be-
lastung oder auslésende Reize verursacht wer-
den: 1 Inhalation oder, falls erforderlich, 2 Inhala-
tionen 10-15 Minuten vor dem auslésenden Ereig-
nis

- Maximale Dosierung: 8 Inhalationen pro Tag

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn die Behandlung
nicht ausreichend wirksam ist oder Sie mehr Spriih-
stofle pro Tag als Ublich brauchen. Erhéhen Sie nie-
mals Ihre Dosis und éandern Sie niemals die Dauer
der Anwendung ohne Zustimmung lhres Arztes.

Uberpriifung des Inhalators vor der Anwendung:
Wenn Sie einen neuen Inhalator anwenden oder
Ihren Inhalator fiir 7 Tage oder langer nicht ange-
wendet haben, miissen Sie die Funktion des Inhala-
tors Uberprifen. Entfernen Sie hierzu die Schutz-
kappe, schitteln Sie den Inhalator und geben Sie
zwei SpriihstoRe in die Luft ab.

Gebrauchsanleitung
Inhalieren Sie nach Mdglichkeit im Sitzen oder Ste-
hen.

1. Entfernen Sie die Schutzkappe. Kontrollieren Sie
das Aulere und Innere, um sicherzugehen, dass
das Mundstlick sauber ist.

2. Schiitteln Sie den Inhalator vor der Anwendung
grundlich fur einige Sekunden.

3. Halten Sie den Inhalator senkrecht, so dass der
Boden des Behéltnisses nach oben zeigt und
sich lhr Daumen unten unterhalb des Mund-
stlicks befindet. Atmen Sie so lang wie mdglich
aus, aber atmen Sie nicht in das Mundstlick.

4. Nehmen Sie das Mundstlick zwischen den Zah-
nen in lhren Mund und umschlielen Sie es fest
mit lhren Lippen, ohne darauf zu beif3en.

5. Beginnen Sie jetzt, durch den Mund einzuatmen
und drlicken Sie dabei mit dem Zeigefinger auf
das Behaltnis am oberen Ende des Inhalators,
um einen SpriihstoR freizugeben. Atmen Sie
dabei weiter gleichmaRig und tief ein.

)

6. Halten Sie den Atem fiir 5-10 Sekunden an. Neh-
men Sie den Inhalator aus dem Mund und lésen
Sie den Zeigefinger vom oberen Ende des Inha-
lators.

7. Falls Sie einen weiteren Spriihsto3 brauchen,
halten Sie den Inhalator weiter senkrecht und
warten Sie etwa eine halbe Minute, bevor Sie die
Schritte 2 bis 6 wiederholen.

8. Setzen Sie nach der Anwendung immer die
Schutzkappe auf das Mundstiick, um es vor



Staub und Fusseln zu schitzen. Setzen Sie die
Schutzkappe fest auf, bis sie in der richtigen Stel-
lung einrastet.

Einige Menschen finden es schwierig, direkt nach
Beginn der Einatmung einen SpriihstoR freizuset-
zen. In diesem Fall sowie bei Kindern kann der Vor-
tex® oder der AeroChamber® Plus Spacer verwendet
werden. Fir die korrekte Handhabung dieser Spa-
cer beachten Sie bitte die entsprechenden Ge-
brauchsanleitungen.

Reinigung

Um ein Verstopfen des Inhalators zu vermeiden,

mussen Sie ihn mindestens einmal pro Woche wie

folgt reinigen:

1.Ziehen Sie das Metallbehaltnis aus dem
Kunststoffgehause und entfernen Sie die Schutz-
kappe.

2. Spllen Sie das Kunststoffgehduse und die
Schutzkappe in lauwarmem Wasser. Versuchen
Sie nicht, irgendwelche Ablagerungen des Arz-
neimittels am Mundstiick mit einem scharfen Ge-
genstand wie zum Beispiel einer Nadel zu entfer-
nen. Sie kdnnen dem Wasser ein mildes Spulmit-
tel zugeben. Danach mussen Sie Kunstoffgehau-
se und Schutzkappe vor dem Trocknen griindlich
mit sauberem Wasser abspilen. Legen Sie nie-
mals das Metallbehaltnis in Wasser.

3. Lassen Sie das Kunstoffgehause und die Schutz-
kappe an einem warmen Ort trocknen. Vermei-
den Sie starke Hitze.

4. Setzen Sie das Metallbehaltnis wieder ein und die
Schutzkappe wieder auf.

Uberpriifung des Inhalatorinhalts

Schitteln Sie den Inhalator, um festzustellen, ob
noch Arzneimittel darin enthalten ist. Wenden Sie
Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg nicht an, wenn Sie
beim Schutteln keine Flissigkeit in dem Inhalator
wahrnehmen.

Anwendung bei kalter Temperatur

Falls der Inhalator unter 0°C aufbewahrt wurde,
mussen Sie vor der Anwendung den Inhalator erst 2
Minuten in Ihren Handen aufwarmen, schitteln und
zwei SpriihstoRe in die Luft abgeben.

Wenn Sie eine groRere Menge Salbutamol -
1 A Pharma 0,1 mg angewendet haben, als Sie
sollten:

Wenden Sie sich in diesem Fall immer an lhren Arzt
oder das nachstgelegene Krankenhaus.

Typische Symptome einer Uberdosierung sind:
- Zittern

- Kopfschmerzen

- Herzklopfen

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Unfahigkeit, sich ruhig zu verhalten

- Reizbarkeit, Erregung

- Krampfanfalle

- Schlafrigkeit

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Salbutamol - 1 A Phar-
ma 0,17 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Anwendung von Salbutamol -
1 A Pharma 0,1 mg und suchen Sie umgehend
lhren Arzt auf, wenn bei Ihnen irgendwelche der
folgenden Beschwerden auftreten:
- allergische Reaktionen, wie zum Beispiel
- Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Hals
- Schluckbeschwerden
- Nesselsucht
- Atemprobleme
- Brustschmerz
- erschwerte Atmung direkt nach der Anwendung
von Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg, obwohl| Sal-
butamol - 1 A Pharma 0,1 mg die Beschwerden
verringert. Dies bedeutet moglicherweise, dass
sich lhre Erkrankung verschlimmert und Sie drin-
gend eine andere Behandlung bendtigen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandel-

ten oder unbekannt (auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Mogliche Nebenwirkungen:

Haufig:

- Zittern

- erhohte Herzfrequenz
- Kopfschmerzen

- Muskelkrampfe

Gelegentlich:
- rascher Herzschlag
- Reizung in Mund und Rachen

Selten:
- verminderter Kaliumgehalt im Blut
- Hitzewallung

Sehr selten:

- allergische Reaktionen, siehe ,Beenden Sie die
Anwendung von Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg
und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf*

- Ohnmacht

- Kollaps

- erh6hte Aktivitat

- erhéhte Reizbarkeit

- Halluzinationen

- Schlafstérungen

- unregelmafiger Herzrhythmus

- Brustschmerz

- juckender Hautausschlag

- erschwerte Atmung direkt nach der Anwendung
Ihres Inhalators

Haufigkeit unbekannt

Obwohl nicht bekannt ist, wie haufig es auftritt, kon-
nen manche Patienten zeitweise an Brustschmer-
zen leiden (auf Grund von Herzproblemen, wie z. B.
Angina). Informieren Sie Ihren Arzt, wenn diese
Symptome wahrend der Behandlung mit Salbuta-
mol - 1 A Pharma 0,1 mg auftreten, aber brechen
Sie die Behandlung nicht ab, auer Ihr Arzt rat Ihnen
dazu.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wenn einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

5 Wie ist Salbutamol - 1 A_ Pharma 0.1 mg

Druckgasinhalation, Suspension aufzube-
wahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht tber 30 °C lagern.

Bewahren Sie Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg lie-
gend oder kopfliber, mit dem Mundstiick nach
unten, auf.

Das Behaltnis enthalt eine unter Druck stehende
Flissigkeit. Setzen Sie es selbst fir eine kurze Zeit
nicht Temperaturen von mehr als 50°C aus. Schut-
zen Sie es vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung
und Frost! Das Behaltnis nicht durchstechen oder
verbrennen, selbst wenn es leer ist.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ‘Verwendbar bis: angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist: Salbutamol.

Ein Spruhstol’ enthalt 100 Mikrogramm Salbutamol
(als Sulfat).

Die durch das Mundstiick abgegebene Dosis be-
tragt 90 Mikrogramm Salbutamol (als Sulfat).

Die sonstigen Bestandteile sind: .
Norfluran (HFA134a), wasserfreies Ethanol, Olsaure.

Wie Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg aussieht
und Inhalt der Packung:

Dieses Arzneimittel ist eine weille Suspension zur
Druckgasinhalation in einem Aluminiumbehaltnis
mit Dosierventil und einem Kunststoffgehause.

Die Packungen enthalten

200 Spruhstofle (entsprechend 8,5 g Druckgasinha-
lation, Suspension)

2 x 200 SprihstolRe (entsprechend 2 x 8,5 g
Druckgasinhalation, Suspension)

3 x 200 SpriuhstoRe (entsprechend 3 x 8,5 g
Druckgasinhalation, Suspension)

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Aeropharm GmbH
Francgois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Deutschland: Salbutamol - 1 A Pharma 0,1 mg
Druckgasinhalation, Suspension
Salbutamol 1A Pharma 100 mikro-
grammi/annuses

Estland:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
andert im: Juli 2010

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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