Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SALBUTAMOL WZF, 0,5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
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 mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 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 WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salbutamol WZF
Jak stosowac lek Salbutamol WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Salbutamol WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

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

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

Salbutamol WZF w postaci roztworu do wstrzykiwan stosuje sig:
- w ciezkich stanach skurczowych drég oddechowych (np. powazne trudnosci z oddychaniem
U pacjentéw z astma).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salbutamol WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Salbutamol WZF

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

- Jesli pacjentka jest w cigzy krdcej niz od 22 tygodni.

- Jesli u pacjentki wystepuje choroba niedokrwienna serca lub stwierdzone ryzyko rozwoju
choroby niedokrwiennej serca (choroby charakteryzujacej si¢ zmniejszonym ukrwieniem
miesnia sercowego, ktore powoduje takie objawy jak bol w klatce piersiowej (dtawice)).

- Jesli u pacjentki kiedykolwiek wczesniej nastapito poronienie podczas pierwszych dwoch
trymestrow ciaz.

- Jesli pacjentka jest w cigzy oraz u pacjentki lub u dziecka wystepuja pewne choroby lub
zaburzenia, ktore sprawiajg, ze przedtuzanie czasu trwania cigzy bytoby niebezpieczne (takie
jak cigzkie nadci$nienie t¢tnicze, zakazenie wewnatrzmaciczne, krwawienie, tozysko w pozycji
blokujacej kanat rodny lub odklejajace sie, albo wewngtrzmaciczne obumarcie ptodu).

- Jesli pacjent choruje na chorobe serca z kotataniem serca (na przyktad wada zastawkowa serca)
lub przewlekta chorobe pluc (na przyktad przewlekle zapalenie oskrzeli, rozedme ptuc),
powodujace zwigkszenie ci$nienia krwi w naczyniach ptucnych (nadcisnienie ptucne).

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



- Jesli u pacjenta wystepujg wymienione ponizej problemy zdrowotne, powinien powiedzieé
o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku:

- choroby serca i zaburzenia krazenia krwi (objawy, takie jak np. bol w klatce piersiowej,
przyspieszone lub nieregularne bicie serca, duszno$¢, wysokie ci§nienie krwi,
przyspieszone tetno), patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Salbutamol WZF”,

- nadczynno$¢ tarczycy,
- padaczka,
- cukrzyca (zwigkszone stgzenie cukru we krwi).

- Zachowac ostroznos¢, jesli Salbutamol WZF jest stosowany jako jedyny lub podstawowy lek
U pacjentow z ciezka 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, obrzek gardta lub pojawi si¢ wysypka, pokrzywka na skorze, zwtaszcza
u dzieci, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem - patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.

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

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

- Leku Salbutamol WZF nie wolno stosowac¢ jednoczesnie 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 blokujgcymi receptory B-adrenergiczne (takimi jak atenolol lub propranolol),
W tym réwniez w postaci kropli do oczu (np. tymolol), poniewaz moze to spowodowaé
skurcz oskrzeli u pacjentow z astma;

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

- z lekami moczopgdnymi, zwlaszcza powodujagcymi 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.

W przypadku zaplanowania u pacjenta zabiegu chirurgicznego z zastosowaniem $rodkow 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 pojazdéw i1 obstugiwanie maszyn.

Lek Salbutamol WZF zawiera sod

Lek Salbutamol WZF zawiera 3,55 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml
roztworu. Odpowiada to 0,18% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl lub w 5% roztworze glukozy. Zawarto$¢ sodu
pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci
sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawartos$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac sie z ulotka dla
pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowac lek Salbutamol WZF

- Salbutamol WZF jest podawany przez personel medyczny.
- Lek mozna podawa¢ podskornie, domigsniowo lub dozylnie.
- Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dorosli
Podskornie lub domiesniowo: 0,5 mg (8 mikrogramow/kg mc.). W razie konieczno$ci dawke mozna
powtarzac co 4 godziny.

Dozylnie: wstrzykiwa¢ powoli od 0,25 mg do 0,5 mg (od 4 mikrograméw/kg mc. do
8 mikrogramow/kg mc.).

W razie koniecznosci dawke leku mozna powtorzy¢ po 15 minutach, najlepiej we wlewie kroplowym
z szybkoscig 5 mikrogramow/min, kontrolujac t¢tno i ci$nienie tetnicze.

Uwaga: w trakcie stosowania dozylnego wskazane jest podawanie tlenu i potasu.

Lek mozna stosowaé rowniez drogg nebulizacji w dawce 2,5 mg do 5 mg (w stanie astmatycznym co
1 do 3 godzin).

Dzieci
Nie ma wystarczajacych danych, aby okresli¢ dawkowanie salbutamolu w postaci roztworu do
wstrzykiwan u dzieci.

Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania sg zamieszczone w czesci ,,Informacje przeznaczone
wytacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Po zastosowaniu dawki wigkszej niz zalecana moga wystapic: bol w klatce piersiowej, zwigckszenie
lub zmniejszenie ci$nienia krwi, przyspieszone bicie serca lub nieregularne bicie serca, nerwowosc,
bol glowy, drzenie, drgawki, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zawroty gtowy, nudnosci,
bezsenno$¢. Moze wystapi¢ zmniejszenie stgzenia potasu we krwi.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza,
ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Salbutamol WZF
Lek jest stosowany przez personel medyczny, wigc pominigcie dawki jest mato prawdopodobne.



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 trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu, skurcz oskrzeli, ostra
niewydolnos¢ ukladu krazenia), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy takie
wystepuja bardzo rzadko.

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 osdb):
- drzenie;
- przyspieszona akcja serca.

Czesto (rzadziej niz u 1 do 10 0s6b):

- zmniejszone stezenie potasu we krwi, mogace powodowac ostabienie migsni, wzmozone
pragnienie lub uczucie mrowienia;

- bol glowy;

- mocne bicie serca (kotatanie);

- zmniejszone cisnienie t¢tnicze, mogace powodowac uczucie ,,pustki w glowie” lub zawrotu
glowy;

- kurcze migs$ni.

Niezbyt czgsto (rzadziej nizu 1 na 100 0s6b):
- gromadzenie si¢ ptynu w plucach (obrzgk ptuc), ktére moze powodowacé utrudnienie
oddychania.

Rzadko (rzadziej niz u 1 do 1000 osob):

- zwigkszone stezenie cukru (glukozy) i (lub) kwasu mlekowego we krwi;

- zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, nadkomorowa tachykardia i skurcze
dodatkowe serca), niedokrwienie mig$nia sercowego;

- odmienna niz zwykle lub niemiarowa akcja serca;

- nagle zaczerwienienie twarzy;

- rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
- nadpobudliwo$¢;
- sztywnos$¢ migsni;

- pokrzywka.

Bardzo rzadko u niektérych osd6b moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej (zwigzany z takimi
chorobami serca jak dtawica). W przypadku wystgpienia takich objawdw, pacjent nie powinien nagle
odstawia¢ leku, tylko jak najszybciej porozumiec si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Salbutamol WZF

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem, nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i ampulce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Salbutamol WZF

- Substancja czynng leku jest salbutamolu siarczan. Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg
salbutamolu (w postaci salbutamolu siarczanu).

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, sodu chlorek, kwas solny 10% (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Salbutamol WZF i co zawiera opakowanie
Salbutamol WZF to bezbarwny, przezroczysty ptyn.
Opakowanie zawiera 10 amputek szklanych o pojemnosci 1 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2020 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

SALBUTAMOL WZF, 0,5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Salbutamolum

- Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

- Lek podaje si¢ podskornie, domig$niowo lub dozylnie. Przy podaniu dozylnym wskazana jest
tlenoterapia i suplementacja potasu.

- Lek mozna rozcienczy¢ w 0,9% roztworze NaCl (patrz punkt 2 podpunkt ,,Lek Salbutamol WZF
zawiera s6d”) lub 5% roztworze glukozy. Po rozcienczeniu, otrzymany roztwor mozna
przechowywacé nie dtuzej niz 24 godziny.



- W stanach skurczowych oskrzeli lek szybko (w ciggu 5 minut), lecz krotkotrwale (4 do 6 godzin)
rozkurcza drogi oddechowe.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic¢ si¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czegsci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwié sptynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego sie
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérna czes¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wyltacznie do jednorazowego uzycia, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

/¢
A <
a

Dawkowanie

Dorosli
Podskornie lub domiesniowo: 0,5 mg (8 mikrogramow/kg mc.). W razie konieczno$ci dawke mozna
powtarzac¢ co 4 godziny.

Dozylnie: wstrzykiwa¢ powoli od 0,25 mg do 0,5 mg (od 4 mikrograméow/kg mc. do

8 mikrogramow/kg mc.).

Przed podaniem 0,5 mg salbutamolu (1 ml roztworu) mozna rozcienczy¢ do 10 ml woda do
wstrzykiwan (stezenie po rozcienczeniu 50 mikrogramow/ml) i podawac po 5 ml rozcienczonego leku
(250 mikrograméw/5 ml) powoli dozylnie.

W razie koniecznosci dawke leku mozna powtorzy¢ po 15 minutach, najlepiej we wlewie kroplowym
z szybkoscia 5 mikrogramow/min, kontrolujac tgtno i ci$nienie tetnicze.

Uwaga: w trakcie stosowania dozylnego wskazana jest tlenoterapia i suplementacja potasu.

Lek moze by¢ stosowany rowniez drogg nebulizacji w dawce 2,5 mg do 5 mg (w stanie astmatycznym
co 1 do 3 godzin).

W ciezkich przypadkach astmy podczas podawania salbutamolu zachodzi koniecznos¢ okreslania
stezenia potasu w surowicy, poniewaz moze wystapic¢ znaczne jego zmniejszenie (szczegolnie jesli
stosowano inne leki, np. metyloksantyny, steroidy, leki moczopedne, $rodki przeczyszczajace).

Dzieci
Nie ma wystarczajacych danych, aby okreslic dawkowanie salbutamolu w postaci roztworu do
wstrzykiwan u dzieci.
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