Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
LERHASA, 100 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Salbutamolum (w postaci salbutamolu siarczanu)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 zwroci¢ 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 LERHASA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LERHASA
Jak stosowac lek LERHASA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LERHASA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek LERHASA i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten inhalator zawiera salbutamol, ktory nalezy on do grupy lekow rozszerzajacych oskrzela.
Te leki pomagaja w utrzymaniu drozno$ci drog oddechowych, utatwiajac oddychanie. Pomagaja
roOwniez w zmniejszeniu ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacego oddechu i kaszlu.

Inhalator jest stosowany u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 do 11 lat:

e w leczeniu zaburzen oddychania u pacjentdéw z astma i podobnymi stanami chorobowymi (np.
przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc).

e wzapobieganiu objawom astmy wywotanym przez wysilek fizyczny lub innymi czynnikami
wywotujacymi napad dusznosci (czgstymi czynnikami sg kurz domowy, pyiki, siers¢ kotow,
psow i dym papierosowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LERHASA

Kiedy nie stosowa¢ leku LERHASA
e  jesli pacjent ma uczulenie na salbutamol lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent:
e mial w przeszlosci chorobe serca, taka jak nieregularne lub szybkie bicie serca, zawal migénia
sercowego lub dtawice piersiowa (bol w klatce piersiowe;))

ma cig¢zkie lub nieleczone wysokie ciSnienie krwi

ma nadczynnos$¢ tarczycy

ma male stezenie potasu we krwi

ma rozszerzona tetnice (tetniak)

ma cukrzyce (na poczatku leczenia tym lekiem zaleca si¢ dodatkowe badania st¢zenia glukozy
we krwi)



e  wystepuje guz rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny). Nadnercza to dwa gruczoty znajdujace
si¢ nad nerkami.

e  musial przerwac stosowanie tego lub innego leku w leczeniu tej choroby z powodu alergii lub
innego problemu

e stosuje leki moczopedne (diuretyki), czasami stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi
lub choroby serca.

Zglaszano przypadki prochnicy zebow podczas stosowania salbutamolu. Zaleca sie szczegdlnie
u dzieci, aby zwraca¢ uwage na dobrg higiene jamy ustnej i regularne kontrole stomatologiczne.

Lek LERHASA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, szczegolnie:
e Dbeta-blokery (leki blokujace receptory beta-adrenergiczne), takie jak propranolol.
o niektore leki stosowane w leczeniu depresji, np. inhibitory monoaminooksydazy (np.
moklobemid), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. jak amitryptylina)
leki znieczulajace (np. halotan)
leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. digoksyna)
ksantyny (stosowane w celu utatwienia oddychania), takie jak teofilina
steroidy (np. kortyzon)
leki moczopedne, takie jak furosemid.

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.

Ten lek mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne. Nie nalezy
samodzielnie zmienia¢ dawki, zawsze nalezy stosowac lek zgodnie z zaleceniem lekarza.

Informacje dotyczace przenikania leku do mleka matki nie sg wystarczajace do oceny ryzyka dla
dziecka. Dlatego lek ten nalezy stosowac tylko, jesli zalecit to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
3. Jak stosowa¢ lek LERHASA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to:

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsza

Lagodzenie napadow astmy:
1-2 inhalacje (100-200 mikrograméw), w zalezno$ci od potrzeb.

Zapobieganie objawom astmy wysitkowe] lub wywotanej czynnikami wyzwalajacymi napad:
2 inhalacje (200 mikrogramow) przed wysitkiem, stosowane 10-15 minut przed narazeniem na
czynnik wywolujacy napad.

Dawka maksymalna to 8 inhalacji (800 mikrograméw) na dobe.

Dzieci (w wieku od 4 do 11 lat)



Lagodzenie napadow astmy:
1 inhalacja (100 mikrograméw). W razie koniecznoséci dawke mozna zwigkszy¢ do dwoch inhalacji.

Zapobieganie objawom astmy wysitkowej lub wywotanej czynnikami wyzwalajacymi napad:

1 lub 2 inhalacje (100-200 mikrograméw) przed wysitkiem.

Aby zapobiec objawom wywolanym alergenem lub wysitkiem fizycznym, nalezy wykona¢ jedna lub
dwie inhalacje, jesli to konieczne, 10—15 minut przed narazeniem na czynnik wywotujacy napad.

Zalecana dawka do dlugotrwalego stosowania to:
Dorosli, dzieci w wieku 12 lat i starsze: Do dwoch inhalacji (200 mikrogramow) cztery razy na dobg.

Zazwyczaj maksymalna dawka, jakag mozna przyja¢ w ciagu 24 godzin, to 8 inhalacji
(800 mikrogramow).

Dzieci w wieku ponizej 4 lat moga odnie$¢ korzys$¢ ze stosowania tego leku, stosujac komore
inhalacyjna dla pacjentéw pediatrycznych wyposazona w maske (taka jak Babyhaler). Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli leczenie nie jest wystarczajaco skuteczne lub jesli konieczne
jest przyjecie wigkszej niz zwykle dawki na dobe.

Salbutamol nalezy stosowa¢ w razie potrzeby, a nie regularnie.

Jesli astma jest aktywna (na przyktad u pacjenta wystepuja czeste objawy lub zaostrzenia, takie jak
duszno$¢ utrudniajaca méwienie, jedzenie lub spanie, kaszel, $wiszczacy oddech, ucisk w klatce
piersiowej lub ograniczona sprawnos¢ fizyczna), nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
ktory moze rozpoczaé lub zwigkszy¢ dawke leku kontrolujacego astme, np. wziewnego
kortykosteroidu.

Jesli lek nie dziata tak jak zwykle, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi (na przyktad pacjent
potrzebuje wickszych dawek w celu ztagodzenia problemoéw z oddychaniem lub zastosowanie
inhalatora nie tagodzi objawow przez co najmniej 3 godziny), poniewaz astma moze si¢ nasila¢ i moze
by¢ konieczne zastosowanie innego leku.

Jesli pacjent stosuje salbutamol czgsciej niz dwa razy w tygodniu w celu leczenia objawow astmy,

Z pominigciem stosowania w celu zapobiegania napadom przed wysitkiem fizycznym, oznacza to, ze
objawy astmy nie sg wlasciwie kontrolowane i ryzyko cigzkich napadow astmy moze by¢ wigksze
(zaostrzenia astmy), ktore moga powodowa¢ powazne powiktania i moga zagraza¢ zyciu lub nawet
prowadzi¢ do $mierci. Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu sprawdzenia
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¢ lepiej.

Sprawdzenie inhalatora:

Przed pierwszym zastosowaniem inhalatora nalezy zdja¢ nasadke ochronng, wstrzasna¢ doktadnie
inhalatorem i dwukrotnie rozpyli¢ lek w powietrze, aby upewni¢ si¢, ze inhalator dziata poprawnie.
Jesli inhalator nie byt uzywany przez 5 lub wigcej dni, nalezy nim dokfadnie wstrzasna¢ i dwukrotnie
rozpyli¢ lek w powietrze, aby upewnic si¢, ze dziala.

Instrukcja stosowania:

Inhalacje nalezy wykonywac¢ na siedzaco lub stojaco, jesli tylko jest to mozliwe.

1. Nalezy zdja¢ nasadke ochronna.

2. Nalezy sprawdzi¢ wewngtrzng, jak i zewnetrzng czg$¢ inhalatora, czy nie ma zadnych czastek,
aby upewni¢ sig, ze ustnik jest czysty.



3. Przed uzyciem nalezy dokladnie wstrzgsa¢ inhalatorem przez kilka sekund, aby upewni¢ sie, ze
zawarto$¢ inhalatora zostata dobrze wymieszana.
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4. Nalezy trzymac¢ inhalator pionowo denkiem do gory, umieszczajac kciuk na korpusie pojemnika
pod ustnikiem. Wykona¢ mozliwie gleboki wydech, ale nie wydycha¢ powietrza do ustnika.

5. Umiesci¢ ustnik w jamie ustnej miedzy zebami i obja¢ go wargami, ale nie gryz¢ go.

6. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu przez usta nacisna¢ gorng cze$¢ inhalatora, aby uwolnic¢
dawke, wykonujac jednocze$nie powolny i gleboki wdech.

7. Nalezy wstrzyma¢ wdech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z gornej czgsci inhalatora. Nadal
nalezy wstrzymywac wdech tak dhugo, jak to jest mozliwe.

8. Jesli zalecono przyjecie kolejnej dawki nalezy trzymaé inhalator pionowo, odczekac okoto pot
minuty i powtorzy¢ czynnosci 3 do 7.

9. Po uzyciu zawsze nalezy zatozy¢ nasadkg ochronng na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do
niego kurzu lub czastek stalych. Docisnag¢ mocno nasadke ochronng, aby zatrzasnaé we
wlasciwym potozeniu.

Pacjenci, ktoérym trudno jest skoordynowa¢ obstuge inhalatora z inhalacjg, mogg zastosowac¢ komore
inhalacyjng typu Volumatic (dorosli i dzieci powyzej 5 lat) lub Babyhaler (dzieci od 1 do 5 lat).

Mate dzieci moga potrzebowac¢ pomocy osoby dorostej do obstugi inhalatora. Nalezy zaleci¢ dziecku
wykonanie wydechu i uruchomienie inhalatora bezposrednio po tym, jak dziecko zacznie wdychac.
Wspolnie nalezy prze¢wiczy¢ te technike.



Czyszczenie inhalatora
Aby zapobiec zablokowaniu si¢ inhalatora lub w przypadku jego zablokowania, nalezy czysci¢ go co
najmniej raz w tygodniu, zgodnie z ponizszg instrukcja.

1. Nalezy wyja¢ metalowy pojemnik inhalatora z plastikowej obudowy i zdja¢ nasadke ochronna
ustnika.

2. Opluka¢ plastikowa obudowe i nasadke ochronng ustnika w letniej wodzie. Nie nalezy usuwac
osadu z leku nagromadzonego wokot ustnika ostrym narzedziem, np. szpilkag. Mozna uzy¢
wody z dodatkiem tagodnego detergentu, nastepnie doktadnie sptukac czysta woda przed
wysuszeniem. Nie nalezy wklada¢ metalowego pojemnika do wody.

3. Pozostawi¢ plastikowa obudowe i nasadke ochronng ustnika do wyschniecia w cieptym
miejscu. Nie nalezy nadmiernie ogrzewac.

4. Nalezy natozy¢ z powrotem obudowe i nasadke ochronng ustnika.

Zawarto$¢ inhalatora:
Nalezy wstrzasna¢ inhalatorem w celu sprawdzenia ilosci pozostatego leku. Leku LERHASA nie
nalezy stosowac, jesli podczas wstrzasania nie stwierdzamy obecnosci ptynu w inhalatorze.

Stosowanie w niskiej temperaturze:
Jesli inhalator byt przechowywany w temperaturze ponizej 0°C, przed uzyciem nalezy go ogrzaé¢
w dloniach przez 2 minuty, wstrzasna¢ i dwukrotnie rozpyli¢ lek w powietrze.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LERHASA
W takim przypadku nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem.

Typowymi objawami przedawkowania sa:
drzenie

bol glowy

przyspieszona czynno$¢ serca
nudnosci lub wymioty

trudnosci z siedzeniem w miejscu (nadmierne pobudzenie)
drazliwosc¢, pobudzenie

napady drgawkowe

sennos¢

bol w klatce piersiowe;j

reakcje psychotyczne

Pomini¢cie zastosowania leku LERHASA

e W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyja¢ kolejng dawke zgodnie ze schematem
dawkowania lub w przypadku nasilenia si¢ trudnosci z oddychaniem lub wystapienia
swiszczacego oddechu.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwa¢é stosowanie leku LERHASA i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych bardzo rzadko wystepujacych objawow:

e reakcja alergiczna, z objawami takimi jak obrzegk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci
w przetykaniu, wysypka skorna lub pokrzywka, trudnos$ci w oddychaniu



e nagle nasilenie trudnosci w oddychaniu po podaniu tego leku. Moze to oznaczac, ze nastgpito
zaostrzenie choroby i konieczne jest szybkie zastosowanie innego leczenia.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe, jesli u pacjenta wystgpi:
e  bol w klatce piersiowej (objaw dltawicy piersiowe))

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez zalecenia lekarza. Czegsto$¢ wystgpowania tego
dzialania niepozadanego nie jest znana.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob):
e drzenie

e  przyspieszone t¢tno

e  bol glowy

e  skurcze migsni

Niezbyt czesto (moga wystepowad rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
e szybkie bicie serca
e  podraznienie jamy ustnej i gardta

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
e  zmnigjszone stgzenia potasu we krwi
e nagle zaczerwienienie skory

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

e reakcje alergiczne (patrz ,,Nalezy przerwa¢ stosowanie leku LERHASA i niezwlocznie
skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem™)

zapasé

swedzaca wysypka

zmniejszone ci$nienie tetnicze

wzmozona aktywnos$¢

zaburzenia snu

nieregularny rytm serca

nagle nasilenie trudnosci z oddychaniem po zastosowaniu inhalatora

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e  kwasica mleczanowa (stan, w ktorym wytwarzana jest w organizmie zwigkszona ilos¢ kwasu
mlekowego)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywa¢é lek LERHASA
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Natychmiast po uzyciu nalezy zatozy¢ nasadke ochronng z powrotem na ustnik i mocno docisng¢ na
wlasciwe potozenie. Nie nalezy dociska¢ nasadki ochronnej na site.

Inhalator nalezy przechowywaé w pozycji odwroconej, z ustnikiem skierowanym w dot.

Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej 50°C, nawet
na krétki czas. Chroni¢ przed wysoka temperatura, bezposrednim nastonecznieniem i mrozem. Nie
przekluwac ani nie pali¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LERHASA:

Substancja czynng leku jest 100 mikrogramow salbutamolu (w postaci salbutamolu siarczanu) na
dawke odmierzong (z zaworu dozujacego).

Dawka dostarczona to 80 mikrograméw salbutamolu (w postaci salbutamolu siarczanu).

Pozostale sktadniki to gaz no$nikowy: norfluran (tertrafluoroetan lub HFC-134a).
Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Kazdy inhalator zawiera 17,54 g norfluranu (HFC-134a) co odpowiada 0,025 tony rownowaznika CO,
(wspolczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek LERHASA i co zawiera opakowanie

Ten lek to biata lub prawie biala zawiesina do inhalacji pod ci$nieniem, umieszczona w aluminiowym
pojemniku ci$nieniowym wyposazonym w zawor dozujacy i umieszczona w biatym
homopolimerowym inhalatorze z polipropylenu z niebieskg nasadka ochronng. Inhalator jest
umieszczony w torebce z folii aluminiowej, a nastgpnie wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan:
- 1 pojemnik ci$nieniowy po 200 dawek odmierzonych
- 2 pojemniki ci$nieniowe po 200 dawek odmierzonych
- 3 pojemniki ci$nieniowe po 200 dawek odmierzonych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska



Wytworca i Importer
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoke Myto

Republika Czeska

Synoptis Industrial Sp. Z.0.0.
Rabowicka 15
62-020 Swarzedz

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Panstwo Nazwa leku

Niemcy Salbutamol Glenmark 100 Mikrogramm/Spriihstol Druckgasinhalation, Suspension

Austria Salbutamol Glenmark 100 Mikrogramm/Dosis — Druckgasinhalation

Hiszpania | Salbutamol Glenmark 100 microgramos/pulsacion suspension para inhalacion en envase a
presion

Witochy Salbutamolo Glenmark
Holandia Salbutamol Glenmark 100 microgram/dosis, aérosol, suspensie

Polska LERHASA
Chorwacja | Tamenos 100 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, suspenzija

Slowenia Tamenos 100 mcg na odmerek, inhalacijska suspenzija pod tlakom

Francja SALBUTAMOL BIOGARAN 100 microgrammes/dose, suspension pour inhalation en
flacon pressurisé

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



