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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Salbutamol Sandoz 100 microgramas/dose Suspensdo pressurizada para inalagao
Salbutamol

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Salbutamol Sandoz e para que € utilizado
. Antes de utilizar Salbutamol Sandoz

. Como utilizar Salbutamol Sandoz

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Salbutamol Sandoz

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E SALBUTAMOL SANDOZ E PARA QUE E UTILIZADO

Salbutamol Sandoz € usado para tratar dificuldades respiratorias causadas pelas
seguintes doencas:

e asma

e doenca pulmonar obstructiva crénica (DPOC), incluindo:

- Bronquite crénica

- Enfisema

Salbutamol Sandoz é também utilizado para prevenir sintomas de asma causados
por:

e 0 exercicio ou

e alergenos, como a poeira domiciliar, pdlen, gatos, cdes e fumo cigarro

Salbutamol Sandoz expande as vias aéreas, permitindo que o ar flua mais
livremente. Salbutamol Sandoz deve ser utilizado principalmente para aliviar os
sintomas e ndao como um tratamento regular.

2. ANTES DE UTILIZAR SALBUTAMOL SANDOZ

Nao utilize Salbutamol Sandoz
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao salbutamol ou a qualquer outro componente
de Salbutamol Sandoz.

Tome especial cuidado com Salbutamol Sandoz

Consulte o seu médico para aconselhamento antes de utilizar Salbutamol Sandoz se
alguma das seguintes condicdes se aplicar a si:

e doenca cardiaca grave

e historia de doencga cardiaca, ritmo cardiaco irregular ou angina
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¢ hipertensao arterial grave nao tratada

e glandula tirdide sobrereactiva

e baixos niveis de potassio no sangue

e artéria alargada (aneurisma)

e diabetes (sdo recomendados controlos mais rigorosos dos niveis glicémicos quando
comegar o tratamento com Salbutamol Sandoz)

e tumor da medula adrenal (feocromocitoma). A medula adrenal sdo duas glandulas
situadas acima dos rins.

Ao utilizar Salbutamol Sandoz com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Os seguintes medicamentos podem influenciar ou ser influenciados por Salbutamol:

e medicamentos para doencas cardiacas e vasculares que possam estreitar as vias
aéreas e que contenham substdncias activas que terminem em "-ol", como o
propranolol (betabloqueadores). Isto pode causar espasmos no pulmao e vias
aéreas.

e determinados medicamentos para tratar a depressdo:

- inibidores da monoamina oxidase (p.ex. moclobemida)

- antidepressivos triciclicos, tais como a amitriptilina

e anestésicos (agente que induz a perda parcial ou total da sensibilidade), como o
halotano

e medicamentos contra a arritmia cardiaca, por exemplo, digoxina

e derivados das xantinas (utilizada para ajudar na respiracdo), tais como a teofilina

¢ esterdides (grupo de hormonas), como a cortisona

e diuréticos, como a furosemida

Gravidez e aleitamento

Existe um conhecimento limitado sobre a utilizagdo durante a gravidez, mas também
€ um risco para o feto, se a sua asma € ndo for tratada durante a gravidez. Portanto,
deve apenas utilizar Salbutamol Sandoz se o seu médico indicar que é claramente
necessario. Ndo altere a dose por conta propria, mas utilize o medicamento sempre
de acordo com a recomendacdo do seu medico.

E desconhecido se o Salbutamol passa para o leite materno. Portanto, apenas utilizar
Salbutamol Sandoz se o seu médico indicar claramente que é necessario.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram realizados estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de conduzir e

utilizar maquinas. Portanto, ndo conduza ou opere maquinas até saber como o
medicamento esta a afecta-lo.

3. COMO UTILIZAR SALBUTAMOL SANDOZ
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Utilizar Salbutamol Sandoz sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose habitual é:

Adultos ou criancas com idade superior a 12 anos

Alivio dos ataques: 1-2 inalacGes, conforme necessario.

Para evitar sintomas induzidos por alergenos ou exercicio: devem ser tomadas duas
inalagBes 10/15 minutos da exposicao.

Dose maxima: 8 inalagdes por dia.

Criancas com idade inferior a 12 anos

Alivio dos ataques: 1 inalagdo, conforme necessario.

Para evitar sintomas induzidos por alergenos ou exercicio: devem ser tomada 1 ou 2
inalacGes, conforme necessario 10/15 minutos da exposicdo.

Dose maxima: 8 inalagdes por dia.

Contacte o seu médico se o tratamento ndo for suficientemente eficaz ou se precisar
de mais doses por dia do que é habitual. Nunca aumente a dose ou mude a duragéo
do uso, sem a aprovacdo do seu medico.

Testar o inalador antes de usar:

Verifique se o inalador esta a funcionar, se estiver a utilizar um novo inalador ou se
este nao tiver sido utilizado durante 7 dias ou mais. Retire a tampa protetora, agite o
inalador e pulverize duas vezes no ar.

Instrugdes de utilizacao
Inale sentado ou em p€, sempre que possivel.

1. Remova a tampa protectora. Verifique o interior e o exterior para se certificar de
gue o aplicador bucal esta limpo.

Vi

2. Agite o inalador cuidadosamente durante alguns segundos antes de o utilizar.

f

L
D

N

3. Mantenha o inalador na posicao vertical com o fundo do recipiente para cima,
coloque o polegar na base, em baixo do aplicador bucal. Expire tanto quanto
confortavel, mas ndo respire no aplicador bucal.
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4, Coloque o aplicador bucal na boca entre os dentes e encerre os labios em torno
deste, sem o0 morder.

5. Logo depois de comecar a respirar pela boca, pressione o topo do recipiente de
forma a libertar uma pulverizagdo, enquanto ainda respira em ritmo constante e
profundo.

N

6. Sustenha a respiracdo durante 5-10 segundos. Retire o inalador da boca e os
dedos do topo do inalador.

7. Se necessitar de outra pulverizagcdo, mantenha o inalador na posicao vertical e
espere cerca de meio minuto antes de repetir 0s passos 2 a 6.

8. Apods cada utilizagdo, coloque sempre a cobertura do aplicador bucal para impedir
a entrada de poeira e sujidade. Substitua o aparelho bucal com firmeza e coloque-o0
em posicao.

Algumas pessoas acham dificil libertar uma pulverizacdo de medicamento logo apds
comecarem a respirar. Neste caso, bem como para as criangas, a camara expansora
Vortex ou Aerochamber Plus podem ser utilizadas. Por favor, consulte a informacao
sobre a cdmara expansora para 0 seu correcto manuseamento.

Limpeza
Para evitar o bloqueio do inalador, limpe-o pelo menos uma vez por semana,
seguindo as instrucdes abaixo.

1. Puxe o recipiente de metal deve ser puxado para fora do plastico do inalador e
remova a cobertura do aparelho bucal.

2. Mergulhe o plastico do inalador e cobertura do aparelho bucal em dgua morna.
Nao tente remover alguma aculumacdo de medicamento em redor do bucal com um
objecto afiado, tal como um alfinete. Pode ser adicionado a agua um detergente
suave e, em seguida, o bucal deve ser lavado cuidadosamente com agua limpa antes
da secagem. O recipiente de metal ndo deve ser colocado em agua.

3. Deixe o plastico do inalador e a tampa do aparelho bucal para secar em um local
quente. Evite utilizar calor excessivo.

4. O recipiente de metal e o aparelho bucal devem ser substituidos.

Conteldo do inalador:
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Agite o spray para verificar a quantidade remanescente de medicamento. Ndo utilize
Salbutamol Sandoz se ndo for detectar a presenca de liquidos enquanto agita o
inalador.

Utilizacdo em temperaturas frias:

Se o inalador tem sido armazenado sob 0 ° C, tem que ser aquecido nas suas maos
durante 2 minutos, agitado e devem ser realizadas duas pulverizacGes para o ar
antes de o utilizar.

Se utilizar mais Salbutamol Sandoz do que deveria
Neste caso contacte sempre o seu médico ou hospital.

Os sintomas tipicos de sobredosagem sdo:
e tremores

¢ dores de cabeca

batimentos cardiacos acelerados
nauseas ou vomitos

incapacidade de se manter de pé
irritabilidade, excitacao

convulsdes

sonoléncia

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Salbutamol Sandoz pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Pare de usar Salbutamol Sandoz e contacte o seu médico imediatamente se
desenvolver uma das seguintes caracteristicas:

e reacdo alérgica sintomas como

¢ inchaco da face, da lingua ou da garganta

e dificuldades em engolir

¢ Sinais que parecem picadas de urtigas

e dificuldades respiratorias

e dor no peito ver abaixo em “Frequéncia desconhecida”

e a respiracdo agravar-se imediatamente apds tomar Salbutamol Sandoz, embora
Salbutamol Sandoz reduza os sintomas. Isto pode significar que a sua doenca se
estad a agravar e que necessita de outro tratamento é urgente.

Os efeitos secundarios podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

Frequentes, ocorrem em 1 a 10 por 100 utilizadores:
Tremores.

Aumento da frequéncia cardiaca.

Dores de cabeca.

Cdibras musculares.

Pouco frequentes, ocorrem em 1 a 10 por 1000 utilizadores:
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Frequéncia cardiaca rapida.
Irritacdo na boca e garganta.

Raros, ocorrem em 1 a 10 por 10.000 utilizadores:
Reduzido nivel de potassio no sangue.
Afrontamentos.

Muito raros, ocorrem em menos de 1 por 10.000 utilizadores:
Reacdes alérgicas, Veja "Pare de utilizar Salbutamol Sandoz e entre em contacto
com seu medico". Desmaios.

Colapso.

Aumento actividade.

Excitabilidade aumentada.

Alucinacdes.

Disturbios do sono.

Irregularidade do ritmo cardiaco.

Dor no peito.

Erupcdo cutanea pruriginosa.

Agravamento da respiracdo imediatamente apos tomar o seu inalador.

Frequéncia desconhecida

Embora nao se saiba exactamente quantas vezes isso acontece, algumas pessoas
podem ocasionalmente sentir dor no peito (devido a problemas cardiacos tais como
angina). Informe o seu médico se desenvolver esses sintomas ao mesmo tempo que
receber tratamento com Salbutamol Sandoz, mas ndo pare de usar este
medicamento a menos que lhe tenha sido indicado.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR SALBUTAMOL SANDOZ

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo conservar acima de 30°C.

Salbutamol Sandoz deve ser armazenado em posicao horizontal ou posicao invertida,
com o aparelho bucal apontado para baixo.

O recipiente contém um liquido pressurizado. N&o exponha a temperaturas
superiores a 50 ° C, mesmo por um curto periodo de tempo. Proteger do calor, luz
solar directa e do gelo! N&o furar o recipiente, mesmo quando esta vazio.

Ndo utilize Salbutamol Sandoz apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Salbutamol Sandoz

A substadncia activa € o salbutamol.

Uma actuacgdo (dose) contém 100 microgramas de salbutamol (como sulfato).

A dose entregue através do aparelho bucal € 90 microgramas de salbutamol (como
sulfato).).

Os outros componentes sdo norflurano (HFA 134a), etanol anidro e acido oleico.

Qual o aspecto de Salbutamol Sandoz e contelido da embalagem

O medicamento € uma suspensdo branca pressurizada para inalagdo num recipiente
pressurizado de aluminio, fechado com uma valvula doseadora incorporado num
actuador de plastico.

Embalagens contendo

200 actuacdes (doses) equivalentes a 8.5 g suspensdo pressurizada para inalagao

2 x 200 actuacdes (doses) equivalentes a 2 x 8.5 g suspensdo pressurizada para
inalacdo

3 x 200 actuacdes (doses) equivalentes a 3 x 8.5 g suspensdo pressurizada para
inalacdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Sandoz Farmacéutica Lda.

Alameda da Beloura

Edificio 1, 2do andar - Escritério 15, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

Portugal

Fabricante:

Aeropharm GmbH

Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt
Alemanha

+49 (0) 3672 479-0

+49 (0) 3672 479-102
service@aeropharm.de

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Belgica: Salbutamol Sandoz 100pg Aérosol, suspensie

Alemanha: Salbutamol Sandoz 100 mikrogramm Dosieraerosol
Druckgasinhalation, Suspension

Dinamarca: Salbutamol Sandoz

Estonia: Salbutamol Sandoz 100 mikrogrammi/annuses
Grécia: Salbutamol/Sandoz
Espanha: Salbutamol Sandoz 100 mcg/dosis suspension para inhalacion en

envase a prescion EFG
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Finlandia: Salbutamol Sandoz
Hungria: Salbutamol Sandoz 100 pg tulnyomasos inhalacids szuszpenzio
Italia: Salbutamolo Sandoz 100 mcg sospensione pressurizzata per
Lituania: Solbutamol Sandoz 100 mikrogramu dozeje suslegta inhaliacine
suspensija
Letonia: Salbutamol Sandoz 100 microgrami/aerosols inhalacijam, suspensija
Holanda: Salbutamol Sandoz aérosol 100 pg/dosis, aérosol, suspensie 100
microgram per dosis
Noruega: Salbutamol Sandoz
Poloénia: SalbuLEK
Portugal: Salbutamol Sandoz
Suécia: Sabumalin
Eslovénia: Salbutamol Lek 100 mikrogramov inhalacijska suspenzija pod tlakom

Reino Unido: Sabumalin 100 mcg/dose inhaler

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



