Bipacksedel: Information till anvéandaren
Salbutamol Neutec 2,5 mg l6sning fér nebulisator
salbutamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Salbutamol Neutec dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Salbutamol Neutec
Hur du anvéander Salbutamol Neutec

Eventuella biverkningar

Hur Salbutamol Neutec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Salbutamol Neutec ar och vad det anvands for

Salbutamol Neutec innehaller lakemedlet salbutamol. Det tillhér Iakemedelsgruppen kort- och
snabbverkande bronkdilaterare.

. Bronkdilaterare hjalper till att halla lungornas luftvagar 6ppna, vilket gor det lattare for luften
att komma in och ut.
. De hjalper till att lindra tathet i brostet, vasande andningsljud och hosta.

Salbutamol Neutec anvands for att behandla andningsproblem hos personer med astma och andra
lungsjukdomar som orsakar en fortrangning av luftvdgarna (exempelvis kronisk obstruktiv
lungsjukdom). De ges vanligen till personer som lider svart av dessa sjukdomar, sedan det visat sig att
andra former av behandling inte fungerar. Salbutamol Neutec kan anvéndas for att behandla vuxna,
ungdomar och barn i aldrarna 4 till 11 ar.

Salbutamol Neutec levereras i en liten plastbehallare som innehaller vatska. Vatskan fors éver till en
apparat som kallas nebulisator. Apparaten skapar en fin dimma som du andas in genom en
ansiktsmask.

Salbutamol som finns i Salbutamol Neutec kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Salbutamol Neutec

Anvéand inte Salbutamol Neutec
. om du &r allergisk mot salbutamol eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Salbutamol Neutec
. om du har hégt blodtryck.



. om du har diabetes.

. om du har en dveraktiv skoldkortel.

. om du tidigare har haft sddana hjartproblem som allvarlig hjartsvikt, oregelbunden eller snabb
puls eller smérta i brostet (karlkramp).

. om du anvander nagon annan I6sning for nebulisator, exempelvis ipratropiumbromid.

. om du har akut svarartad astma (eftersom lékaren kan behdva ta blodprover for att 6vervaka

halten av kalium i blodet).

Hoga doser av salbutamol kan i sallsynta fall orsaka ett tillstdnd som kallas mjélksyraacidos (en
okning av mangden mjolksyra i blodet). For att minska risken for problem maste du vara vaksam pa
vissa symtom medan du tar Salbutamol Neutec. Se eventuella biverkningar i avsnitt 4.

Vid anvandning av salbutamol kan det ibland h&nda att halten av kalium i blodet sjunker, sérskilt om
du samtidigt tar vissa andra lakemedel. Om det finns en risk att detta hander kan l&karen
rekommendera ytterligare prover for att kunna dvervaka blodet mer noggrant.

Om du anvéander detta lakemedel hemma och mérker att lakemedlet inte fungerar som vanligt ska du
inte 6ka dosen och anvanda lakemedlet oftare, utan meddela ldkaren sa snart som majligt.

Se till att dimman inte kommer in i 6gonen. Detta kan forhindras genom att anvanda munstycke i
stéllet for ansiktsmask eller genom att anvénda skyddsglaségon.

Om andningen eller de vasande andningsljuden forsamras genast efter att du tagit detta
lakemedel ska du genast sluta ta det och sa snart som majligt meddela lakaren.

Andra lakemedel och Salbutamol Neutec

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel inklusive receptfria lakemedel. Detta galler dven vaxtbaserade lakemedel. Kom ihag
att ta med dig detta ldkemedel om du bestker sjukhus. Tala sarskilt om for ldkare, sjukskdterska eller
apotekspersonal om du tar

. betablockerare (lakemedel som anvéands vid hjértsjukdom, exempelvis propranolol)

. andra astmaldkemedel

. urindrivande medel, kortikosteroider och xantinderivat (exempelvis teofyllin).

Tala om for ldkaren att du tar Salbutamol Neutec om du ska genomga en operation eftersom det kan
interagera med vissa narkosmedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Salbutamol Neutec kan anvéndas under graviditeten om lakaren bedémer det som nddvandigt.

Det finns inte tillrackligt med information om detta lakemedel 6vergar i brostmjolk. Risken for barnet
kan ej bedémas.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Salbutamol Neutec paverkar din formaga att kora bil eller anvanda verktyg eller
maskiner.

Du ska inte kora bil eller anvdnda maskiner samtidigt som du anvénder nebulisatorn.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du anvander Salbutamol Neutec

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Salbutamol Neutec ska anvandas inte regelbundet utan vid behov.

Om din astma &r aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som gor
det svart att tala, ata eller sova, hosta, vasande andning, tranghet i brostet eller begransning av fysisk
aktivitet), ska du omedelbart tala om det for din lakare, som kan séatta in eller 6ka dosen av exempelvis
inhalerade kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Tala om for din lakare sa snart som mojligt om ditt lakemedel inte verkar fungera lika bra som forut
(om du exempelvis behdver hdgre dos for att lindra andningsbesvar eller det inhalerade lakemedlet
inte ger lindring i minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vég att férsamras och du kan
behova ett annat ldkemedel.

Om du anvander Salbutamol Neutec oftare &n tva ganger i veckan for att behandla astmasymtom,
bortsett fran forebyggande behandling fore anstrangning, tyder det pa daligt kontrollerad astma, vilket
kan oka risken for svara astmaanfall (forvarrad astma) som kan ha allvarliga foljder och kan vara
livshotande eller t.o.m. dodliga. Du bor kontakta din lakare sa snart som mojligt for 6versyn av din
astmabehandling.

Om du dagligen anvander ett lakemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade
kortikosteroider, ar det viktigt att du fortsatter att anvanda det regelbundet, &ven om du mar battre.

Hur du anvénder lakemedlet

. Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal ska visa dig hur du anvander lakemedlet.

. Anvand bara den nebulisator som lakaren rekommenderat och hall uppsikt 6ver barn medan de
anvander nebulisatorn.

. Varje endosbehallare innehaller en viss mangd vétska.

. Vétskan overfors till en apparat som kallas nebulisator. Apparaten skapar en fin dimma som du
andas in genom en ansiktsmask eller ett munstycke.

. Anvand nebulisator i ett rum som ar vél ventilerat eftersom lite av dimman slipper ut i luften
och kan andas in av andra.

. Du kan anvéanda Salbutamol Neutec nar som helst pa dygnet, med eller utan mat.

. Vatskan far inte injiceras eller svéljas. Detta lakemedel ska endast inhaleras med hjalp av
nebulisatorn.

. Lat inte vatskan eller den dimma som produceras av apparaten komma i 6gonen. Du kan
skydda dem med glasdgon eller skyddsglasogon.

Rekommenderad dos for vuxna och barn som ar 4 ar eller aldre:

. Lamplig dos ar 2,5 mg, upp till fyra ganger per dygn.

. Dosen kan vid behov Okas till 5 mg, upp till fyra ganger per dygn.
. Maximal dos ar 5 mg, fyra ganger per dygn.

Till vuxna kan hogre doser ges vid behandling av svar fortrangning av luftvagarna men endast under
dverinseende och tillsyn av lékare pa sjukhus.

Andra lakemedelsformer kan vara lampligare for barn under 4 ar.

Bruksanvisning

1. Endosbehallarna ligger i en foliepase. Oppna inte foliepasen forran du behéver anvanda den.
2. Oppna foliepdsen och ta ut remsan med endosbehéllare.

3. Hall remsan med endosbehallare i ena handen och grip med den andra handen tag i den sista



8.

endosbehallaren i raden.
Vrid endosbehallaren nedat och bort fran dig.

L&gg tillbaka de aterstdende endosbehallarna i foliepasen. Légg tillbaka den 6ppnade foliepasen
i kartongen.
Hall fast i locket pa den endosbehallare som du just tagit fram. Vrid sjalva behallaren for att

Oppna den.

For in endosbehallarens 6ppna ande i nebulisatorns kammare och klam forsiktigt ihop den. Se
till att hela innehallet téms ut i nebulisatorn.
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Satt ihop nebulisatorn och anvéand den enligt anvisning.

Efter anvandning

Kassera eventuell verbliven vatska och spara den inte for senare anvandning.
Kassera eventuell kvarvarande l6sning i nebulisatorns kammare.
Rengor nebulisatorn pa rekommenderat sétt.

Om du har anvant for stor mangd av Salbutamol Neutec
Tala med lakare sa snart som maojligt om du har anvant for mycket.
Foljande biverkningar kan uppsta:

forhojd puls

skakighet

hyperaktivitet

ansamling av syra i kroppen vilket kan gora att du andas snabbare.

Dessa biverkningar gar i regel dver pa nagra timmar.

Om du anvant for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn har anvant lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Salbutamol Neutec

4



. Om du glémmer en dos ska du ta foljande dos som planerat, eller direkt om andningen eller de
vasande andningsljuden férsamras.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Salbutamol Neutec
Sluta inte anvénda Salbutamol Neutec utan att tala med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Om andningen eller de vasande andningsljuden forsamras genast efter att du tagit detta
lakemedel ska du genast sluta ta det och sa snart som majligt meddela lakaren.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

Allergiska reaktioner (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

Om du far en allergisk reaktion ska du sluta ta Salbutamol Neutec och genast besoka lakare. Tecken pa
en allergisk reaktion kan vara svullnad i ansikte, l&ppar, mun, tunga eller svalg, vilket kan gora det
svart att svalja eller andas eller ge kliande utslag, svaghetskansla och svimningskénsla och kollaps.

Tala med lakare sa snart som mojligt ifall

. du upplever att pulsen ar ojamn eller att hjartat slar extraslag. Detta kan forekomma hos upp till
1 av 10 000 personer.

Tala med lakare sa snart som majligt ifall ndgot av detta hander dig. Sluta inte ta lakemedlet forran

du blir tillsagd att gora det.

Mjolksyraacidos (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

En 6kning av mangden mjolksyra i blodet (mjolksyraacidos) &r en mycket sallsynt biverkning av
salbutamol. Oftast drabbar detta personer med allvarlig njursjukdom.

Symtom pa mjélksyraacidos kan bland annat vara:

. snabb andhamtning och/eller andfaddhet
. frusenhet
. magsmarta, illamaende och krakningar

Ta omedelbart kontakt med lakare om du far nagot av ovanstaende symtom. Sluta ta
Salbutamol Neutec.

Ovriga biverkningar
Tala om for ldakaren om du far nagon av foljande biverkningar som ocksa kan forekomma med detta
lakemedel:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. skakighet
. huvudvérk

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. forhojd puls eller hjartklappning (palpitationer)

. irritation i mun eller svalg

. muskelkramper

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. en I1ag niva av kalium i blodet
. Okat blodflode till armar och ben (perifer karlutvidgning)



Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
. forandrade somnmonster eller beteendeférandringar sasom rastloshet och irritabilitet.

Mycket séllsynta biverkningar som kan upptéckas i blodprover (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)
. mjolksyraacidos

Foljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
. brostsmarta till foljd av hjartproblem sasom karlkramp. Tala om for sjukskoterska, lakare eller
apotekspersonal om detta intraffar. Sluta inte ta lakemedlet forrén du blir tillsagd att gora det.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Om du inte tycker att detta lakemedel fungerar tillrackligt bra

Sok akutvard om det nebuliserade lakemedlet inte fungerar som det ska, &ven om det sker en kortvarig
aterhamtning efter anvandning av det forskrivna lakemedlet. Dina luftvagsproblem kan bli varre, och
du kan behova ett annat lakemedel. Ta inte extra Salbutamol Neutec om inte din lakare séager till dig
att gora det.

5. Hur Salbutamol Neutec ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etiketterna och foliepasen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

. Férvaras vid hogst 30 °C.

. Forvara endosbehallarna i foliepasen och/eller kartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

. Anvénd inte detta lakemedel om du mérker att det &r missfargat.

. Anvand endosbehallaren genast efter att ha Gppnat den.

. All oanvénd l6sning i nebulisatorns kammare maste kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar salbutamol (i form av salbutamolsulfat).

. Varje endosbehallare a 2,5 ml innehaller 2,5 mg salbutamol (i form av salbutamolsulfat), vilket
motsvarar 1 mg salbutamol per 1 ml.

. Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, svavelsyra (for justering av pH) och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
En klar, farglos losning som forvaras i endosbehallare for engangsbruk, gjorda av genomskinlig
lagdensitetspolyeten, forpackade i remsor om 5, i en skyddande foliepase.


http://www.lakemedelsverket

Salbutamol Neutec finns tillgangligt i paket med 20 endosbehallare.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Neutec Inhaler Ireland Limited
22 Northumberland Road, Ballsbridge

Dublin 4, Co. Dublin
D04 ED73
Irland

Tillverkare
Nextpharma Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors
Finland

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b,
Parc Tecnologic Del Valles,

Cerdanyola Del Valles,

08290
Spanien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Sverige
Danmark
Finland
Tyskland
Island
Nederlanderna
Norge

Spanien
Frankrike

Belgien
Irland
Forenade
kungariket
(Nordirland)

Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec 2,5 mg Losung fir einen Vernebler

Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec 2,5 mg per 2,5 ml, verneveloplossing
Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec 2,5 mg solucién para inhalacion por nebulizador
SALBUTAMOL NEUTEC 2,5 mg/2,5 ml, solution pour inhalation par
nébuliseur

Salbutamol Neutec 2,5 mg verneveloplossing

Salbutamol Neutec 2.5 mg /2.5 ml nebuliser solution

Salbutamol Neutec 2.5 mg /2.5 ml
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