Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Salbutamol Pliva 100 mikrograma po potisku, stlac¢eni inhalat, suspenzija
salbutamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Salbutamol Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Salbutamol Pliva
Kako uzmati Salbutamol Pliva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Salbutamol Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O 0TEWN U

1. Sto je Salbutamol Pliva i za $to se koristi

Salbutamol Pliva je lijek u obliku stla¢enog inhalata, suspenzije kojeg udisete kroz usta izravno u Vasa
pluca, gdje lijek treba djelovati. Svakim potiskom uzimate 100 mikrograma salbutamola, djelatne tvari
Salbutamola Pliva. Svako pakiranje dostatno je za 200 potiska.

Salbutamol Pliva takoder sadrzi i potisni plin, norfluran.

Salbutamol, djelatna tvar Salbutamola Pliva, je jedan od lijekova iz skupine bronhodilatatora. On
opusta miSi¢e u stjenkama malih di$nih putova u plu¢ima. To dovodi do otvaranja disnih putova i
pomaze otklanjanju pritiska u prsnom kosu, Sumnog disanja i kaslja te stoga mozete lakse disati.

Salbutamol Pliva se koristi za lijeCenje simptoma astme. Takoder se koristi za ublazavanje i
sprjeCavanje astme izazvane tjelesnim naporom ili alergenima (npr. kuéna prasina, pelud, dlaka
zivotinja kao $to su psi i macke, dim cigareta) ili lijeCenje drugih problema s disanjem uzrokovanih
pluénim bolestima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Salbutamol Pliva

Nemojte uzimati Salbutamol Pliva:
- ako ste alergi¢ni na salbutamol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako imate prijevremene trudove ili u slucajevima prijeteceg pobacaja.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Salbutamol Pliva
- ako je Vasa astma aktivna (npr. imate ucestalije simptome ili su se simptomi pogorsali ili Vam
se smanyjila fizicka sposobnost). Vas lije¢nik moze zapoceti ili povisiti terapiju za kontrolu
Vase astme s npr. inhalacijskim kortikosteroidom.
- ako imate prekomjerno aktivnu Stitnjacu,
- ako imate poviseni krvni tlak,
- ako ste ikada imali sréanu bolest, nepravilan src¢ani ritam ili anginu pektoris.
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Ako tijekom uzimanja ovog lijeka osjetite bol u prsima, pote$koce u disanju ili pogorSanje od prije
postojece sr¢ane bolesti, odmah o tome obavijestite Vaseg lije¢nika.

Drugi lijekovi i Salbutamol Pliva
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Postoje lijekovi koji mogu stupiti u interakcije (medudjelovanje) sa ovim lijekom, stoga morate
obavijestiti svog lije¢nika ako uzimate ili ste uzimali bilo koje lijekove, ukljucujuci i one nabavljene
bez recepta.

Posebno je vazno da kazete svom lije¢niku ako uzimate:
- lijekove za pomo¢ kod nepravilnih ili brzih otkucaja srca
- druge lijekove za astmu

Salbutamol Pliva s hranom, pi¢em i alkoholom
Salbutamol Pliva mozete uzeti u bilo koje doba dana, uz hranu ili bez nje.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se tijekom trudnoce i dojenja smije koristiti samo ako lijecnik pazljivo procijeni da korist
lijeCenja za majku nadmasuje moguée opasnosti za plod.

Vas ¢e lije¢nik odlugiti o primjeni Salbutamola Pliva tijekom trudnoée i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e ovaj lijek utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Ovaj lijek sadrzi malu koli¢inu etanola (alkohola), 4,85 mg po dozi.
Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku nece imati nikakav zamjetan ucinak.

3. Kako uzimati Salbutamol Pliva
Salbutamol Pliva treba primjenjivati po potrebi, a ne redovito.

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako Vam je astma aktivna (primjerice, ¢esto imate simptome ili razbuktavanja bolesti, kao $to su
nedostatak zraka zbog kojega otezano govorite, jedete ili spavate, kasalj, piskanje pri disanju, stezanje
u prsnom kosu ili ogranicena tjelesna sposobnost), morate o tome odmah obavijestiti lijecnika, koji
moze uvesti ili povecati dozu lijeka za kontrolu astme, kao §to je inhalacijski kortikosteroid.

Ovaj lijek stvara finu maglicu koju kroz usta morate udahnuti u pluéa. Provjerite znate li kako se na
ispravan nacin sluziti inhalatorom. Upute za uporabu se nalaze na kraju ove upute. Budete li imali
pitanja ili nejasnoca, zatrazite pomo¢ od lije¢nika ili ljekarnika.

Provjerite znate li kako, kada i koliko puta morate inhalirati.

Odrasli, adolescenti stariji od 12 godina

- zaublazavanje astme — 1 do 2 potiska.

- zasprjecavanje astme — 2 potiska 10-15 minuta prije izlaganja tjelesnom naporu ili alergenima.
- za kontinuiranu upotrebu — 2 potiska do &etiri puta dnevno.

- maksimalna doza je 8 potiska unutar 24 sata.
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Djeca u dobi od 4 do 11 godina

- zaublazavanje astme — 1 potisak. Po potrebi 2 potiska.

- zasprjecavanje astme — 1 potisak 10-15 minuta prije izlaganja tjelesnom naporu ili alergenima. Po
potrebi 2 potiska.

- za kontinuiranu upotrebu - 2 potiska do ¢etiri puta dnevno.

- maksimalna doza je 8 potiska unutar 24 sata.

Uvijek imajte na umu niZe navedeno.

o Kako se uz visoke doze veze veca moguénost pojave nuspojava, doza se moze povisiti isklju¢ivo
na savjet lije¢nika. Stoga NE SMIJETE UZETI vise potisaka niti inhalator uporabiti vise puta
nego §to Vam je lijecnik odredio.

e Vas lije¢nik Vam je mozda rekao da u hitnom sluc¢aju uzmete vise potisaka, bude li disanje jako
otezano. VRLO JE VAZNO da se pridrzavate uputa lijeénika o tome koliko potisaka uzeti i kako
cesto.

Ako se ucinak po primjeni ovog lijeka razlikuje od uobicajenog, odmah se obratite lijecniku.

uzimati dodatne doze ovog lijeka ako Vam lije¢nik to nije preporucio.

Obavijestite svog lije¢nika $to je prije moguce ako Vam se Cini da lijek ne djeluje onako dobro kao
inace (primjerice, potrebne su Vam vece doze za ublazavanje disnih tegoba ili inhalator ne ublazava
simptome tijekom najmanje 3 sata) jer to moZze znaciti da se astma pogorsava i mozda ¢e Vam biti
potreban drugi lijek.

Ako primjenjujete Salbutamol Pliva za lije¢enje simptoma astme viSe od dva puta tjedno, ne
racunajuci preventivnu upotrebu prije vjezbanja, to ukazuje na losu kontrolu astme i moze povecati
rizik od teSkih napadaja astme (pogorsanje astme), koji mogu imati ozbiljne komplikacije i biti opasni
po zivot ili cak smrtonosni. Trebate se Sto prije obratiti svom lije¢niku radi ponovne ocjene lijecenja
astme.

Ako svakodnevno koristite lijek za lijeCenje upale u plu¢ima, npr. inhalacijski kortikosteroid, vazno je
da ga nastavite redovito primjenjivati, ¢ak i ako se osjecate bolje.

ovito primjenjivati, cak i ako se osjecate bolje.

Ako primjenite vi§e Salbutamola Pliva nego §to ste trebali

Ako ste uzeli dozu veéu od preporucene, mozda ¢e Vam srce kucati brze nego inace i mozda cete
osjetiti slabost. Ti u€inci obi¢no nestaju za nekoliko sati.

O tome morate §to prije obavijestiti lijecnika.

Ako ste zaboravili uzeti Salbutamol Pliva

Ako ste zaboravili uzeti dozu ovog lijeka, uzmite je kad se sjetite. Medutim, ako je veé vrijeme za
sljede¢u dozu prema uobic¢ajenom rasporedu, preskocite dozu koju ste propustili. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Salbutamol Pliva
Nemojte prestati uzimati lijek bez prethodnog savjetovanja s lijeCnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.
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Ako Vam se disanje neposredno nakon inhaliranja jos viSe pogorsa, lijek odmah prestanite
uzimati i odmah obavijestite lije¢nika.

Alergijske reakcije (javljaju se kod manje od jedne na 10 000 osoba)

Ako dode do alergijske reakcije, prestanite s primjenom lijeka i odmah se obratite lije¢niku. Neki od
znakova alergijskih reakcija su: oticanje lica, usana, jezika ili grla, $to moze uzrokovati teSkoce pri
gutanju ili disanju, osip popracen svrbezom, osjecaj slabosti i vrtoglavice, te nesvjestica.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

e tremor,
e glavobolja,
e ubrzani otkucaji srca.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 0soba):
osjecaj "lupanja" srca,

iritacija grla,

iritacija usne Supljine,

gréevi misica.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): niska razina kalija u krvi,
e pojacan protok krvi u ekstremitetima (periferna dilatacija).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

e promjene u ciklusu spavanja i promjene u ponasanju poput nespokoja i razdrazljivosti,

o alergijske reakcije (vidjeti iznad)

e hiperaktivnost,

e poremecaji sréanog ritma, neo¢ekivano suzenje disnih puteva (paradoksalni bronhospazam).

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka
e nedostatak kisika u sréanom misi¢u (ishemija miokarda).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Salbutamol Pliva

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Ako lijek postane jako hladan, odvojite metalni spremnik od inhalatora i grijte ga medu rukama
nekoliko minuta prije uporabe. Ne zagrijavajte spremnik ni na koji drugi nacin.

Spremnik sadrzi teku¢inu pod tlakom. Ne busiti ili spaljivati spremnik, ¢ak i ako izgleda da je prazan.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u zastiti okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Salbutamol Pliva sadrzi

- Djelatna tvar je salbutamol, jedna odmjerena doza (jedan potisak) sadrzi 100 mikrograma
salbutamola u obliku salbutamolsulfata.

- Drugi sastojci su bezvodni etanol i potisni plin norfluran (HFA-134a)

- Ovaj lijek sadrzi fluorirane staklenicke plinove. Jedan inhalator sadrzi 7.5 g norflurana (HFA-
134a), sto odgovara 0,01073 tona ekvivalenta CO, (potencijal globalnog zagrijavanja=1430)

Kako Salbutamol Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja

Salbutamol Pliva stlaceni inhalat je suspenzija u aluminijskom spremniku (pod tlakom) s odmjernim
ventilom.

Svako pakiranje Salbutamola Pliva sadrzi jedan plasti¢ni inhalator i aluminijski spremnik s 200 doza.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

PLIVA HRVATSKA d.o.o0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Proizvodac:

Norton (Waterford) Limited,

Unit 27/35, 14/15 and 301

IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, X91 WK68,
Irska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju, 2025.
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Upute za uporabu

Vazno

Prije nego $to poc¢nete koristiti ovaj lijek, pazljivo procitajte i slijedite upute.

Odrasla osoba uvijek mora nadzirati dijete tijekom primjene Salbutamol Pliva inhalata. Djeca mogu
trebati pomo¢ u koriStenju inhalatora. Roditelji mogu pomoc¢i tako §to ¢e rasprsiti aerosol kad dijete
pocne udisati:

Uvijek imajte na umu sljedece:
e Pricekajte Cetiri sata izmedu doza.
e Obavijestite Vaseg lije¢nika ako se simptomi astme pogorsaju ili ako inhalator vi$e ne osigurava
ublazavanje simptoma kao prije.
e Tijekom primjene lijeka trebate sjediti ili stajati u uspravnom polozaju. Vazno je da pritom
inhalator drzite u vertikalnom polozaju jer inace nece funkcionirati.

Isprobajte inhalator tako §to ¢ete lijek rasprsiti dva puta u zrak prije prve uporabe i nakon $to inhalator
niste koristili pet dana ili duZze.

Koristenje inhalatora
1. Skinite kapicu s inhalatora. Nastavak za usta mora biti ¢ist i na njemu se ne smiju nalaziti dlacice ili
prljavstina.

2. Drzite inhalator uspravno, s palcem na dnu i kaziprstom na vrhu spremnika*. Sada mozete snazno
protresti inhalator pokretima gore - dolje.

*Napomena: djeci i ljudima sa slabijim rukama mozZe biti lakSe ako inhalator drze s obje ruke; u ovom
slucaju u 2. koraku stavite oba kaziprsta na vrh spremnika, a oba palca na dno inhalatora.

3. Normalno izdiSite zrak, odnosno toliko dugo koliko mozete izdrzati bez napora. Zatim ¢vrsto
stisnite nastavak za usta usnicama.

4. Udisite polako i duboko. Istovremeno s udisanjem, kaZiprstom pritisnite spremnik s aerosolom kako
biste rasprsili aerosol i oslobodili lijek. Nastavite udisati polako i duboko.
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5. Izvadite inhalator iz usta i zadrzite dah 10 sekundi, odnosno toliko dugo koliko mozete izdrzati bez
napora. Polako izdisite.

6. Ako trebate vise od jedne inhalacije, pri¢ekajte oko minutu i ponovite sve od 2. koraka. Vratite
kapicu na inhalator.

7. Morate odrzavati Cistocu inhalatora, a posebno nastavka za usta, ¢ime ¢ete sprijeciti taloZenje
aerosola. Kako biste sprijecili zacepljenost inhalatora, morate ga Cistiti jednom na tjedan.

8. Sto uiniti ako inhalator ne radi ispravno?

Vazno je redovno Cistiti inhalator kako bi se sprijecilo taloZenje aerosola i zacepljenost inhalatora.
Ako Vam se ¢ini da inhalator ne radi ispravno, mozda je zacepljen. Trebate ga ocistiti prema uputama
iz odjeljka ,,Cidéenje inhalatora*.

Ako inhalator i dalje ne radi, vratite ga lije¢niku ili ljekarniku.

Vazno: ne Zurite u koracima 3. i 4., vazno je da upravo prije koriStenja inhalatora pocnete udisati $to
je sporije moguce. Vjezbajte ispred ogledala prvih nekoliko puta. Ako vidite ,,maglicu® kako izlazi na
vrhu inhalatora ili uz krajeve usta, trebate sve ponoviti od 2. koraka.

CiS¢enje inhalatora
Vrlo je vazno odrzavati Cistim plasti¢ni nastavak za usta jer se time sprjeava zacepljenost inhalatora.
Inhalator morate Cistiti jednom na tjedan.

A. Da biste ocistili inhalator, prvo skinite kapicu s nastavka za usta.

B. Odvojite metalni spremnik od plasti¢nog nastavka za usta. Ne stavljajte metalni spremnik u vodu.
8]
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C. Ispirite nastavak za usta i kapicu nastavka za usta toplom teku¢om vodom najmanje 30 sekundi.

lc] ﬁ
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D. Otresite viSak vode i temeljito osusite nastavak za usta i kapicu nastavka za usta (ostavite da se susi

preko no¢i ako je moguce), ali ih ne izlazite izravnoj toplini. Vratite metalni spremnik u inhalator.
Stavite kapicu.
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| Ako se nastavak za usta dobro ne osusi, problemi sa za¢epljeno$¢u inhalatora mogu se povecati. |

Ako inhalator trebate koristiti prije nego Sto se osusi, otresite viSak vode s plasticnog nastavka za usta i
ponovo namjestite nastavak za usta. Isprobajte inhalator tako §to Cete lijek rasprsiti dva puta u zrak
prije nego Sto uzmete svoju uobicajenu dozu. Ponovo operite i osusite nastavak za usta na prethodno
opisan nacin.
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