Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aspulmo, 100 mikrogramow na dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
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 ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aspulmo i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspulmo
Jak stosowac lek Aspulmo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aspulmo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aspulmo i w jakim celu si¢ go stosuje

Salbutamol, substancja czynna leku Aspulmo, nalezy do grupy srodkéw rozszerzajacych oskrzela.
Powoduje krétkotrwate (4-6 godzin), szybko wystepujace (w ciggu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli
w przypadku odwracalnego zwezenia (obturacji) drog oddechowych.

Aerozol inhalacyjny Aspulmo zaleca si¢:

. W leczeniu skurczu oskrzeli lub odwracalnej obturacji drog oddechowych;

. zapobiegawczo przed wysitkiem fizycznym u pacjentow z astma wysitkowa, a takze przed
przewidywanym kontaktem z alergenami wywotujacymi zwykle napady dusznosci.

Lek Aspulmo jest szczegolnie zalecany w leczeniu astmy o przebiegu fagodnym, umiarkowanym lub

ciezkim, pod warunkiem, Ze jego zastosowanie nie opoznia rozpoczgcia podawania lekow wziewnych

zwanych glikokortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspulmo

Kiedy nie stosowa¢ leku Aspulmo:

- jesli pacjent ma uczulenie na salbutamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6); nalezy uwaznie przeczytac¢ informacje o reakcjach
nadwrazliwosci zawarte w punkcie 4. tej ulotki;

- W przypadku poronienia zagrazajacego;

- w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu.

W przypadku przedwczesnego porodu lub poronienia zagrazajacego lekarz moze zdecydowac

0 podaniu salbutamolu nie w postaci inhalacji, lecz dozylnie lub w postaci tabletek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Aby zapewni¢ optymalne dostarczanie wdychanego leku do ptuc, lekarz, pielegniarka lub farmaceuta
sprawdza sposob wykonywania inhalacji przez pacjenta.



Pacjenci moga mie¢ wrazenie odczuwania innego smaku, w poréwnaniu do wczesniej stosowanego
leku w postaci aerozolu.

Jesli reakcja na dotychczas przyjmowang dawke leku jest stabsza lub jesli konieczne jest
przyjmowanie wiekszej liczby inhalacji niz poprzednio, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Aspulmo nalezy stosowaé ze szczegdlng ostrozno$cig u pacjentéw, u ktorych wystepuja nastepujace
schorzenia:

- nadczynnos¢ tarczycy;

- niewydolno$¢ serca;

- nadci$nienie tetnicze;

- tetniak;

- zmniejszona tolerancja glukozy;

- cukrzyca;

- guz chromochlonny nadnerczy;

- niedokrwienie mig$nia sercowego;
- tachyarytmia;

- kardiomiopatia przerostowa.

Aspulmo nalezy stosowac ze szczegoblng ostroznoscig u 0so6b przyjmujacych jednoczesnie glikozydy
nasercowe.

Pacjenci ze wspotistniejaca cigzka chorobg serca, ktorzy stosujg salbutamol, powinni zglosi¢ si¢ do
lekarza w przypadku wystgpienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawoéw wskazujgcych na
zaostrzenie choroby serca. Szczegolng uwage nalezy zwrdcic¢ na objawy takie jak dusznosc i bol

w klatce piersiowej, ktore mogg wynika¢ z zaburzen dotyczacych serca lub uktadu oddechowego.

Jesli podczas leczenia objawy nasilg si¢, nalezy zasiegng¢ porady lekarskiej, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana sposobu leczenia.

Aspulmo zawiera sktadniki mogace dawaé pozytywny wynik testow antydopingowych.

Lek Aspulmo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczeciem podawania leku Aspulmo nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu

ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:

- leki powodujace skurcze oskrzeli. Sg to leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (np.
propranolol, atenolol) stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub dtawicy piersiowe;.
Leku Aspulmo nie nalezy stosowac z takimi lekami;

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna) stosowane w chorobach serca. Glikozydy nasercowe
zwigkszaja site skurczu serca a jednoczesnie powoduja, ze skurcze te sa rzadsze;

- leki zmniejszajace stgzenie potasu we krwi, poniewaz salbutamol moze zmniejszaé st¢zenie
potasu we krwi. Do tych lekéw naleza:

. leki moczopedne stosowane pomocniczo w nadci$nieniu tgtniczym, niewydolnosci
krazenia, niewydolno$ci nerek, obrzekach, zatruciach;

. pochodne ksantyny (np. teofilina, aminofilina) - leki stosowane w leczeniu astmy lub
innych przewlektych obturacyjnych chorobach drég oddechowych;

. steroidy (leki stosowane w leczeniu astmy i innych chor6b zapalnych);

- leki, ktore moga zwickszac ryzyko sercowo-naczyniowych dziatan niepozgdanych u pacjentow
stosujacych lek Aspulmo. Do takich lekow nalezg inhibitory monoaminooksydazy (np.
izokarboksazyd, iproniazyd, tranylcypromina, klorgilina, selegilina, moklobemid) lub
trojpierscienowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina, dezypramina, klomipramina,
amitryptylina).



Salbutamolu nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z innymi wziewnymi lekami rozszerzajacymi
naczynia krwionosne.

Po podaniu niektorych srodkow do znieczulenia ogoélnego (np. halotanu, metoksyfluranu lub
enfluranu) pacjentom leczonym salbutamolem, mozna oczekiwaé zwigkszonego ryzyka ciezkich
zaburzen rytmu serca i niedoci$nienia tetniczego. Jesli planowane jest podanie wymienionych lekow,
nie nalezy stosowa¢ salbutamolu przez co najmniej 6 godzin przed rozpoczeciem znieczulenia.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie w okresie cigzy
Lek mozna stosowaé w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzySci dla matki znacznie przewyzszajg
zagrozenia dla ptodu.

Stosowanie w okresie karmienia piersig

W przypadkach koniecznosci podawania leku kobietom karmigcym piersia, zaleca si¢ przerwanie
karmienia piersig. Salbutamol moze przenika¢ do mleka kobiecego i nie wiadomo, czy ma to
negatywny wplyw na zdrowie noworodkow, dlatego stosowanie salbutamolu u kobiet karmiacych
piersig nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy spodziewana korzy$¢ dla matki jest wigksza niz
mozliwe ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jesli wystapig takie dziatania niepozadane, jak skurcze migsni czy drzenia, ktére mogg zaburzaé
zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, nalezy zachowaé ostrozno$é przy
wykonywaniu tych czynno$ci.

Lek Aspulmo zawiera etanol

Ten lek zawiera 3 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce inhalacyjnej. Tlo$¢ alkoholu w dawce tego
leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowa¢ lek Aspulmo

Aspulmo nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Aspulmo nalezy stosowa¢ w razie koniecznosci, a nie regularnie.

Jesli u pacjenta astma jest aktywna (na przyktad wystepuja czgste objawy lub zaostrzenia, takie jak
duszno$¢ utrudniajaca méwienie, jedzenie lub spanie, kaszel, §wiszczacy oddech, ucisk w klatce
piersiowej lub ograniczona sprawnos¢ fizyczna), powinien on bezzwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, ktory moze rozpocza¢ leczenie lub zwigkszy¢ dawke leku umozliwiajacego utrzymanie
objawow astmy pod kontrola, takiego jak wziewny kortykosteroid.

Jesli pacjent uwaza, ze lek nie dziata tak dobrze jak zwykle, powinien jak najszybciej powiedzie¢
o0 tym lekarzowi (na przyktad pacjent potrzebuje wigkszych dawek, aby ztagodzi¢ problemy

Z oddychaniem lub objawy astmy nie ustepuja przez co najmniej 3 godziny po uzyciu inhalatora),
poniewaz astma moze si¢ nasila¢ i moze by¢ konieczne zastosowanie innego leku.

Jesli pacjent stosuje lek Aspulmo czgséciej niz dwa razy w tygodniu w celu tagodzenia objawdw astmy,
nie liczac stosowania profilaktycznego przed wysitkiem fizycznym, oznacza to, Ze astma jest stabo



utrzymywana pod kontrolg i moze zwigkszac si¢ ryzyko cigzkich napadéw astmy (zaostrzen astmy),
ktore moga powodowaé powazne powiktania i zagraza¢ zyciu, a nawet prowadzi¢ do $mierci. Nalezy
jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, aby zweryfikowat sposob leczenia astmy.

Jesli pacjent codziennie stosuje lek o dziataniu przeciwzapalnym w ptucach, np. ,,wziewny
kortykosteroid”, wazne jest, aby kontynuowac¢ jego regularne stosowanie, nawet jesli pacjent poczuje
si¢ lepie;.

Lek Aspulmo jest stosowany tylko do inhalacji.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z dotgczong instrukcjg uzycia inhalatora.

Zwigkszenie dawki lub czestosci stosowania dopuszczalne jest jedynie pod nadzorem lekarza.
Osoby majace trudnosci z koordynacja wykonania wdechu 1 uwolnieniem leku z inhalatora moga
stosowa¢ Aspulmo za pomocg komory inhalacyjne;j.

Dzieci w wieku ponizej 5 lat moga stosowaé¢ Aspulmo za pomocg komory inhalacyjnej dla dzieci.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku:

W celu ztagodzenia skurczu oskrzeli nalezy wykonaé jedng do dwodch inhalacji (100 mikrograméw do
200 mikrograméw salbutamolu). Jesli nie nastgpi spodziewana poprawa U pacjenta, mozna
wykonywa¢ wigcej niz dwie inhalacje.

Maksymalna zalecana dawka to dwie inhalacje trzy razy na dobe.

Jesli poprzednio skuteczna dawka salbutamolu przyjmowanego wziewnie nie przyniesie
poprawy w ciagu trzech godzin, nalezy zglosi¢ sie do lekarza.

Zapobiegawczo przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem z alergenem nalezy wykona¢ dwie
inhalacje (2 razy po 100 mikrograméw salbutamolu) 10-15 minut przed wysitkiem lub spodziewanym
kontaktem z alergenem.

Jedno naci$nigcie inhalatora powoduje uwolnienie jednej dawki leku.

Dzieci:

Zarowno w leczeniu naglego skurczu oskrzeli, jak i w astmie wysitkowej zaleca si¢ stosowanie jednej
inhalacji (100 mikrograméow salbutamolu).

W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 200 mikrograméw (2 razy po 100 mikrogramow
salbutamolu).

Nie zaleca si¢ przyjmowania wigcej niz czterech inhalacji na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aspulmo jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié¢ si¢ do
lekarza.

Nie nalezy przerywa¢é stosowania salbutamolu bez porozumienia z lekarzem prowadzacym.
Instrukcja dotyczaca stosowania leku

Aby upewnic sie, ze inhalator dziata, nalezy zdja¢ nasadke ochronna, a nastepnie energicznie
wstrzasngc¢ inhalatorem i uwolni¢ dawke leku w powietrze.

Instrukcja uzycia inhalatora:

1. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika.




2. Energicznie wstrzasng¢ inhalatorem.

3. Wykona¢ mozliwie gteboki wydech.

4. Wiozy¢ ustnik inhalatora do ust i objaé¢ go szczelnie wargami tak, jak
pokazano na rysunku.

5. W momencie wykonywania wdechu przez usta nacisng¢ inhalator, jak
pokazano na rysunku.

6. Wyja¢ inhalator z ust i sprobowac wstrzymaé oddech przez kilka sekund lub
tak dtugo, jak to mozliwe. Po tym czasie wykona¢ spokojny wydech.

7. Wyptukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po inhalacji zapobiega wystapieniu chrypki

i plesniawek.

8. Po inhalacji nalezy zawsze zalozy¢ nasadke ochronna na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do
niego kurzu. Zatozy¢ nasadke dociskajac ja do wlasciwej pozycji, do ustyszenia ,kliknigcia”.

9. Przechowywa¢ z nasadkg w celu ochrony przed pytem i brudem.

Zawarto$¢ inhalatora:
Nalezy wstrzasna¢ inhalatorem w celu sprawdzenia ilo$ci pozostatego leku. Leku Aspulmo nie nalezy
stosowac, jesli podczas wstrzgsania nie stwierdza si¢ obecnosci ptynu w inhalatorze.

Czyszczenie inhalatora

Aby zapobiec blokowaniu si¢ inhalatora, nalezy go czys$ci¢ przynajmniej raz na tydzien.

Aby oczysci¢ inhalator:

1. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika.

2. Nie wyjmowac¢ inhalatora z plastikowej obudowy w czasie czyszczenia ani w innych
sytuacjach.



3. Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz suchg $ciereczka
lub chusteczka.

4, Zatozy¢ nasadke ochronng na ustnik.

Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aspulmo

Po przyjeciu wigkszej liczby inhalacji niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta w celu uzyskania porady.

Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Aspulmo w razie wystapienia jakichkolwiek objawow
przedawkowania, takich jak przyspieszone bicie serca, bole glowy, nadmierna pobudliwo$¢ (patrz
punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Wskazane jest podanie leku wybidrczo blokujacego receptory B-adrenergiczne w sercu, jednak te leki
nalezy stosowac ostroznie u 0sob ze skurczem oskrzeli w wywiadzie.

Przedawkowanie salbutamolu moze powodowaé¢ zmniejszenie stezenia potasu we krwi. Lekarz zaleci
kontrolowanie stgzenia potasu w surowicy krwi.

Pominiecie zastosowania leku Aspulmo

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nastepng dawke nalezy przyja¢ wedlug zalecen, lub wczesniej, w przypadku uczucia skroconego
oddechu lub $wiszczacego oddechu.

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.

Czesto wystepujgce (czesciej niz U 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow stosujacych lek)
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Aspulmo:

. drzenie migs$ni szkieletowych, bole glowy,

° przyspieszenie akcji serca (tachykardia).

Niezbyt czegsto wystepujgce (czgs$ciej niz U 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
stosujacych lek) dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Aspulmo:

° kolatanie serca,

. podraznienie blony $luzowej jamy ustnej i gardta.

Rzadko wystepujgce (czgsciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow stosujacych
lek) dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Aspulmo:

. zmniejszenie stgzenia potasu we krwi,
. rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych,
. kurcze migséni.

Bardzo rzadko wystepujgce (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek) dziatania
niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Aspulmo:
. reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek naczynioruchowy (ograniczone obrzeki skory i bton
Sluzowych, m.in. obrzek twarzy i gardta, mogacy powodowac trudnosci w oddychaniu
i przetykaniu), pokrzywka, skurcz oskrzeli, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zapasé.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem,
. nadmierna pobudliwos¢,



. zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy i skurcze
dodatkowe),

. paradoksalny skurcz oskrzeli.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajacy si¢ $wistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji nalezy
niezwlocznie przerwaé¢ podawanie leku Aspulmo i zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz oceni stan
pacjenta i, jesli to konieczne, zaleci inne leczenie.

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): niedokrwienie
miesnia sercowego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. : + 48 22 49 21 301, fax.: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé rdéwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Aspulmo

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Pojemnik pod ci$nieniem, nie dziurawi¢, nie pali¢, nawet jesli opakowanie jest puste.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i pojemniku po
skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aspulmo

- Substancja czynng leku jest salbutamol w postaci salbutamolu siarczanu. Jedna dawka
inhalacyjna zawiera 100 ug (mikrograméw) salbutamolu (w postaci salbutamolu siarczanu).
Pozostate sktadniki to: kwas oleinowy, etanol bezwodny, 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a).

Jak wyglada lek Aspulmo i co zawiera opakowanie
Cis$nieniowy pojemnik aluminiowy zamknigty zaworem dozujacym, zaopatrzony w ustnik i nasadke
ochronng, w tekturowym pudetku. Pojemnik zawiera 200 dawek (10 ml zawiesiny).

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.


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

Kazdy inhalator zawiera 13,059 HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetan), co odpowiada 0,0187 tony
rownowaznika CO2 (wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Exeltis Poland Sp. z 0.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

e-mail: biuro@exeltis.com

Wytwoérca:

Laboratorio Aldo-Union, S.L.
Baronesa de Malda, 73
08950 ESPLUGUES DE LL.
Barcelona, Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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