Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sabumalin, 100 mikrograméw/dawke, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapoznacd si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 Sabumalin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sabumalin
Jak stosowac¢ Sabumalin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Sabumalin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Sabumalin i w jakim celu si¢ go stosuje

Sabumalin jest stosowany w leczeniu trudnosci w oddychaniu, spowodowanych nastgpujacymi
chorobami:
- astma oskrzelowa
+ przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP), w tym:
- przewlekle zapalenie oskrzeli
- rozedma ptuc.

Dodatkowo Sabumalin stosowany jest w zapobieganiu wystgpieniu objawow astmy oskrzelowej,
wywolanych przez:

+ wysitek fizyczny lub

+ alergeny, takie jak kurz domowy, pylek, siers¢ kotow, sier§¢ psow i dym papierosowy.

Sabumalin rozszerza drogi oddechowe, ulatwiajac przeptyw powietrza. Sabumalin nalezy stosowaé
raczej w celu tagodzenia objawdw niz systematycznego leczenia.

Sabumalin jest wskazany u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 do 11 Iat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sabumalin

Kiedy nie stosowac leku Sabumalin:
- jesli pacjent ma uczulenie na salbutamol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sabumalin nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuja nastepujace schorzenia:
+ choroba serca, taka jak nieregularna lub szybka czynno$¢ serca albo dlawica piersiowa
w wywiadzie
+ ciezkie i nieleczone nadcis$nienie tetnicze
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+ nadczynno$¢ tarczycy

« za male stezenie potasu we krwi

+ rozszerzenie tetnicy (tgtniak)

« cukrzyca (na poczatku leczenia lekiem Sabumalin zaleca si¢ dodatkowe kontrolowanie stgzenia
glukozy we krwi)

« guz rdzenia nadnerczy (nadnercza to dwa gruczoty znajdujace si¢ nad nerkami).

Sabumalin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki i Sabumalin moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie:

« leki dzialajace na serce i naczynia krwionos$ne, ktore moga zwezi¢ drogi oddechowe i zawieraja
substancje czynne o nazwie zakonczonej na ,,-ol”, takie jak propranolol (beta-adrenolityki).
Moga one spowodowac skurcz drog oddechowych.

» niektore leki stosowane w leczeniu depresji:

- inhibitory monoaminooksydazy (np. moklobemid)
- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak amitryptylina

« leki znieczulajace (leki, ktore powoduja czgsciowg lub catkowitg utrate czucia), takie jak halotan

+ leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, takie jak digoksyna

+ pochodne ksantyny (stosowane w celu utatwienia oddychania), takie jak teofilina

« steroidy (grupa hormonow), takie jak kortyzon

+ leki moczopedne, takie jak furosemid

Cigza i karmienie piersig

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku w cigzy jest ograniczone, ale w przypadku, gdy astma nie
jest leczona w okresie cigzy, stanowi zagrozenie dla nienarodzonego dziecka. Dlatego Sabumalin
mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki, lecz zawsze stosowac lek zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie wiadomo, czy salbutamol przenika do mleka kobiecego. Dlatego Sabumalin mozna stosowac
w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Z tego wzgledu nie nalezy podejmowac tych czynno$ci przed upewnieniem si¢, w jaki sposob
lek wptywa na organizm pacjenta.

Sabumalin zawiera etanol

Ten lek zawiera 0,72 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce odmierzonej, co jest rownowazne 2,1%
w/w. llo$¢ alkoholu w dawce odmierzonej tego leku jest rownowazna z mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml
wina.

Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowac¢ Sabumalin

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

Zalecana dawka to:

Doro$li i mlodziez w wieku co najmniej 12 lat
+ Lagodzenie napadow:
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1-2 inhalacje, w zaleznos$ci od potrzeb.
« Zapobieganie objawom astmy wysitkowej lub wywotanej alergenami:
2 inhalacje 10-15 minut przed narazeniem na czynnik wyzwalajacy.

« Dawka maksymalna: 8 inhalacji na dobg.

Dzieci w wieku od 4 do 11 lat

« Lagodzenie napadow:
1 inhalacja, w zaleznosci od potrzeb. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do dwoch
inhalacji.

+ Zapobieganie objawom astmy wysitkowej lub wywotanej alergenami:
1 inhalacja lub, w razie koniecznos$ci, 2 inhalacje 10-15 minut przed ekspozycja na czynnik
wyzwalajacy.

« Dawka maksymalna: 8 inhalacji na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 4 lat
Nie zbadano jeszcze dziatania leku u dzieci w tym wieku, dlatego nie mozna okresli¢ dla nich dawki.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli leczenie nie jest wystarczajaco skuteczne lub jesli pacjent
potrzebuje wigcej dawek na dobe niz zwykle. Nigdy nie wolno samemu zwigksza¢ dawki leku lub
zmienia¢ czasu jego stosowania bez zgody lekarza.

Skontrolowanie inhalatora przed uzyciem

Jesli stosowany jest nowy inhalator lub dotychczasowy inhalator nie byt stosowany przez co najmnie;j
7 dni, nalezy skontrolowac jego dziatanie. W tym celu nalezy zdja¢ nasadke ochronng, wstrzgsnac
inhalatorem i dwukrotnie rozpyli¢ lek w powietrze.

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

1. Zdjac¢ nasadke ochronng. Sprawdzi¢, czy zewnetrzna i wewnetrzna cze$¢ ustnika jest czysta.

3. Trzymajac inhalator pionowo denkiem do gory, potozy¢ kciuk na korpusie pojemnika ponizej
ustnika. Wykona¢ mozliwie gteboki wydech, ale nie wydycha¢ powietrza do ustnika.

4. Umiesci¢ ustnik w jamie ustnej migdzy zebami i objaé go wargami (nie gryz¢).

5. Natychmiast po rozpoczgciu wdechu przez usta nacisnag¢ koncoéwke inhalatora w celu uwolnienia
dawki. Kontynuowaé spokojny, gteboki wdech.
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6. Wstrzyma¢ oddech na 5-10 sekund. Wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z koncodwki urzadzenia.

7. Jesli konieczna jest ponowna inhalacja leku, przytrzymac inhalator w pozycji pionowej i odczekac
okoto pot minuty, a nastgpnie powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od 2 do 6.

8. Po uzyciu nalezy zawsze zalozy¢ nasadke na ustnik w celu ochrony przed kurzem
i zanieczyszczeniami. Nasadke nalezy mocno docisna¢ w celu szczelnego zamknigcia.

Niektore osoby majg trudnosci z uwolnieniem dawki leku zaraz po rozpoczeciu wdechu. W takim
przypadku, a takze u dzieci, mozna zastosowa¢ komorg inhalacyjng (tzw. spejser) Vortex lub
AeroChamber. W celu zapoznania si¢ ze sposobem stosowania komory inhalacyjnej nalezy przeczytaé
ulotke informacyjna dotagczong do jej opakowania.

Czyszczenie
Aby zapobiec zatykaniu si¢ koncowki inhalatora, nalezy czysci¢ urzadzenie przynajmniej raz
w tygodniu, zgodnie z ponizszg instrukcja.

1. Wyja¢ metalowy pojemnik inhalatora z plastikowej obudowy i zdja¢ nasadke ustnika.
Optuka¢ plastikowa obudowg i nasadke ustnika w cieptej wodzie. Je§li wokot ustnika widoczny
jest osad leku, nie nalezy podejmowac prob udroznienia go za pomoca ostrego przedmiotu,
np. szpilki. Mozna uzy¢ wody z dodatkiem tagodnego detergentu. Przed osuszeniem optukac
doktadnie czystag wodg. Nie wktada¢ metalowego pojemnika do wody.

3. Pozostawi¢ plastikowa obudowe i nasadke¢ ustnika do wyschnigcia w cieptym miejscu. Unikaé
nadmiernego nagrzewania.

4. Natozy¢ z powrotem obudowe i nasadke ustnika.

Zawartos¢ inhalatora
Nalezy wstrzasng¢ inhalatorem w celu sprawdzenia ilosci pozostatego leku. Leku Sabumalin nie
nalezy stosowac, jesli podczas wstrzgsania nie stwierdzamy obecnosci pltynu w inhalatorze.

Stosowanie w niskiej temperaturze
Jesli inhalator byl przechowywany w temperaturze ponizej 0°C, przed uzyciem nalezy go ogrzac
w dtoniach przez 2 minuty, wstrzasna¢ i dwukrotnie rozpyli¢ lek w powietrze.

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

Typowymi objawami przedawkowania sa:
+ drzenie

«  bol glowy

+ przyspieszona czynno$¢ serca

« nudnosci lub wymioty
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+ niemoznos$¢ usiedzenia w miejscu
« drazliwos¢, pobudzenie

+ napady drgawkowe

+ sennos¢

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych bardzo rzadkich objawow, nalezy przerwaé stosowanie

leku Sabumalin i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

« objawy reakcji alergicznej, takie jak:

obrzek twarzy, jezyka lub gardia

trudnos$ci w potykaniu

objawy przypominajgce pokrzywke

trudno$ci w oddychaniu

+ nasilenie trudnosci w oddychaniu bezposrednio po podaniu leku Sabumalin, chociaz fagodzi on
objawy. Moze to oznaczaé, ze nastgpito zaostrzenie choroby i konieczne jest szybkie zastosowanie
innego leczenia.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe, jesli:

« upacjenta wystapi bol w klatce piersiowej (objaw dtawicy piersiowej) w trakcie stosowania leku
Sabumalin. Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza. Czgsto$¢ wystepowania
tego dziatania niepozadanego nie jest znana.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czgstoscia:

Czesto (moga wystepowacd rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

+ drzenie
+ przyspieszona czynnos¢ serca
«  bdl glowy

+  kurcze migéni

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

Rzadko (mogg wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 1000 osé6b):
« zmnigjszone stgzenia potasu we krwi
+ nagle zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy)

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
+ zmniejszone ci$nienie tetnicze

« zapa$¢

« wzmozona aktywno$¢

« zaburzenia snu

+ nieregularny rytm serca

« swedzaca wysypka

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

+ kwasica mleczanowa (stan, w ktorym wytwarzana jest w organizmie zwigkszona ilo$¢ kwasu
mlekowego)
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Sabumalin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac inhalator w pozycji lezacej lub odwroconej, z ustnikiem skierowanym do dotu.

Pojemnik zawiera ptyn pod cisnieniem. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury powyzej 50°C, nawet
na krétko. Chroni¢ przed wysoka temperatura, bezposrednim nastonecznieniem i mrozem! Nie
przektuwa¢ ani podpala¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sabumalin

« Substancja czynna leku jest salbutamol.
Kazda dawka odmierzona zawiera 100 mikrogramow salbutamolu (w postaci siarczanu).
Kazda dawka dostarczona przez ustnik zawiera 90 mikrogramow salbutamolu (w postaci
siarczanu).

« Pozostale sktadniki to: norfluran (HFA 134a), etanol bezwodny i kwas oleinowy.

Jak wyglada Sabumalin i co zawiera opakowanie
Lek jest bialg zawiesing umieszczong w pojemniku aluminiowym z zaworem dozujacym
i polipropylenowym ustnikiem.

Wielkos¢ opakowan:

« 200 dawek odmierzonych (co odpowiada 8,5 g acrozolu inhalacyjnego, zawiesiny).

« 2 x 200 dawek odmierzonych (co odpowiada 2 x 8,5 g aerozolu inhalacyjnego, zawiesiny).
« 3 x 200 dawek odmierzonych (co odpowiada 3 x 8,5 g aerozolu inhalacyjnego, zawiesiny).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria
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Wytworca:
AEROPHARM GmbH

Francois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 7000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
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