Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Salbutamol Neutec 2,5 mg /2,5 ml sumutinliuos
salbutamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silla se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Salbutamol Neutec onja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Salbutamol Neutec -valmistetta
Miten Salbutamol Neutec -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salbutamol Neutec -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Salbutamol Neutec on ja mihin sita kiyte tiéin

Salbutamol Neutec sisdltid salbutamoli-nimistd laédkettd. Se kuuluu lyhyt- ja nopeavaikutteisten
bronkodilaattorien lddkeryhméén.

. Bronkodilaattorit auttavat keuhkoputkia pysyméén avoimina. Tdmé helpottaa ilman padsemistd
sisdén ja ulos.
. Bronkodilaattorit auttavat lievittiméédn rintakehén kireyttd, hengityksen vinkumista ja ysk&a.

Salbutamol Neutec -valmistetta kidytetddn astmaa ja muita hengitysteitd ahtauttavia keuhkosairauksia
(kuten keuhkoahtaumatautia) sairastavien ihmisten hengitysvaikeuksien hoitoon. Niitd annetaan
yleensi henkildille, joilla ndmai sairaudet ovat vakavia, kun muut hoitomuodot eivit vaikuta tehoavan.
Salbutamol Neutec -valmistetta voidaan kdyttaa aikuisten, nuorten ja 4—11-vuotiaiden lasten hoitoon.

Salbutamol Neutec toimitetaan pienessd muovipakkauksessa, joka sisiltdd nestettd. Neste laitetaan
laitteeseen, jota kutsutaan sumuttimeksi. TAma4 laite tuottaa hienojakoista sumua, jota hengitetdén
kasvomaskin Iapi.

Salbutamolia, jota Salbutamol Neutec siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Salbutamol Neutec -valmistetta

Ali kiiyti Salbutamol Neutec -valmistetta

. jos olet allerginen salbutamolisulfaatille taitdméin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Salbutamol
Neutec -valmistetta, jos



. sinulla on korkea verenpaine

. sinulla on diabetes

. sinulla on kilpirauhasen likatoiminta

. sinulla on aiemmin ollut syddnvaivoja, kuten vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta,
epasdadnnollinen tai nopea syddmensyke tai rintakipua (angina pectoris)

. kéytit toista sumutinliuosta, esim. ipratropiumbromidia

. sinulla on dkillinen vaikea-asteinen astma (ladkérin voi olla tarpeen méaréti verikokeita veren

kaliumpitoisuuden seuraamiseksi).

Suuret salbutamoliannokset voivat harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa maitohappoasidoosin. Sinun on
seurattava tiettyja oireita kdyttdessdsi Salbutamol Neutec -valmistetta, jotta voit vihentdd ongelmien
riskid. Katso mahdolliset haittavaikutukset kohdasta 4.

Salbutamolin kéytto voi joskus pienentdéd veren kaliumpitoisuutta, etenkin jos kéytit tiettyjd muita
ladkkeitd samanaikaisesti. Jos sinulla on tdhén littyvd riski, lddkéri saattaa suositella lisdkokeita
veriarvojen tarkempaa seurantaa varten.

Jos kaytit tatd lakettd kotona ja huomaat, ettd lddke ei toimi tavalliseen tapaan, 414 suurenna annosta
dlaka ota lddkettd useammin, vaan kerro tdsté ladkarille mahdollisimman pian.

Varmista, ettd sumu ei joudu silmiisi. Tdmé voidaan estd kdyttdméalld suukappaletta kasvomaskin
sijaan tai kayttdimalld suojalaseja.

Jos hengityksesi heikkenee tai he ngityksen vinkuminen pahenee heti timén liéikkeen ottamisen
jilkeen, lopeta lidikkeen kéytto vilittomisti ja kerro asiasta lddkirille mahdollisimman pian.

Muut lisike valmis teet ja Salbutamol Neutec

Kerro lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole midrannyt. Tdmé koskee
myds rohdosvalmisteita. Muista ottaa timéa lddke mukaasi, jos menet sairaalaan. Kerro ldédkarille,
sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kaytét

. beetasalpaajia (sydidnsairauksien hoitoon kaytettdvid lidkkeitd, esim. propranololia)
. muita [iikkeitd astman hoitoon
. diureetteja, kortikosteroideja tai ksantiinijjohdannaisia (kuten teofyllinid).

Kerro ladkarille, ettd kdytit Salbutamol Neutec -valmistetta, jos olet menossa leikkaukseen, koska silld
voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin anestesialddkkeiden kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Salbutamol Neutec-valmistetta voidaan kayttdd raskauden aikana, mikdli ldakari katsoo sen olevan
tarpeen.

Ei ole olemassa riittivisti tietoja siitd, kulkeutuuko salbutamoli rintamaitoon, jotta voitaisiin arvioida
lapseen kohdistuvaa riskia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Salbutamol Neutec -valmiste ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn ja tyokalujen tai koneiden

kiyttokykyyn.

Sinun ei pidd ajaa autoa eikd kéayttdd koneita, kun kdytit sumutinta.

3.  Miten Salbutamol Neutec -valmistetta kiiytetiin



Kayta tatd [ddkettd juuri siten kun la4kari on maardannyt. Tarkista ohjeet IAdkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Tamén ldakkeen kaytto

. Ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan on nédytettava sinulle, miten ladketta
kiytetdaan.

. Kéyté vain ladkirin suosittelemaa sumutinta ja valvo lastasi, kun hidn kdyttda sumutinta.

. Jokainen kerta-annospakkaus sisdltdd jonkin verran nestett.

. Neste laitetaan sopivaan sumuttimeen. Sumutin muodostaa hienojakoista sumua, jota hengitit
sisddn kasvomaskin tai suukappaleen kautta.

. Kéaytd sumutinta hyvin tuuletetussa huoneessa, koska osa sumusta vapautuu ilmaan ja muut
saattavat hengittda sitd.

. Voit ottaa Salbutamol Neutec -valmisteen mihin aikaan péivasti tahansa, ilman ruokaa tai ruuan
kanssa.

. Ali ruiskuta tai niele nestetti. TAmi lizike otetaan vain sisaédnhengittimilld sumuttimen
avulla.

. Ali paiisti nestettii tai sumuttimen tuottamaa sumua silmiisi. Voit pitid silmélaseja tai

suojalaseja silmien suojana.

Suositeltu annos aikuisille ja vihintiin 4-vuotiaille lapsille:

. Sopiva annos on 2,5 mg enintdén 4 kertaa paivassa.
. Tati voidaan suurentaa tarvittaessa 5 mg:aan 4 kertaa paivissa.
. Enimméisannos on 5 mg 4 kertaa pdivissa.

Aikuisille voidaan antaa suurempia annoksia vaikea-asteisen hengitysteiden ahtauman hoitoon, mutta
vain ladkarin ohjeiden ja valvonnan alaisena sairaalassa.

Muut lddkemuodot voivat olla alle 4-vuotiaille tarkoituksenmukaisempia..

Kiyttoohjeet

1 Kerta-annospakkaukset ovat foliosuojapussissa. Ali avaa foliosuojapussia, ennenkuin tarvitset
ladkettd.

2. Avaa foliosuojapussi ja ota pussista kerta-annospakkausten liuska.

3. Pida kerta-annospakkausten liuskaa toisessa kddessé ja rivin viimeistd kerta-annospakkausta
toisessa kddessa.

4. Kierré kerta-annospakkausta alaspdin ja poispéin itsestési.

5. Laita muut kerta-annospakkaukset takaisin foliosuojapussiin. Laita avattu foliosuojapussi
takaisin rasiaan.
6. Pid4 juuri ottamaasi kerta-annospakkausta kinni yldosasta. Avaa kerta-annospakkaus

kiertamalld siti.
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7. Laita kerta-annospakkauksen avoin pda sumuttimen kuppiin ja purista pakkausta hitaasti.
Varmista, ettd kaikki sisdlto tyhjenee sumuttimeen.

e
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8. Kokoa sumutin ja kdytd sitd ohjeiden mukaisesti.

Kayton jilkeen

. Jos nestettd on jiljelld, havitd se dldka sddsta sitd uudelleen kaytettdviksi.
. Havitd kaikki sumuttimen kupissa jéljelld oleva liuos.

. Puhdista sumutin suositeliulla tavalla.

Jos kaytiat Salbutamol Neute ¢ -valmis tetta enemmsin kuin sinun pitaisi

Jos kéytit enemmén valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro siitd ld4kérille mahdollisimman pian.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

. tavallista nopeampi syke

. vapinan tunne

. yliaktiivisuus

. hapon kertyminen elimistoon, mikd voi nopeuttaa hengitysta.

Néméi vaikutukset hdvidvit yleensd muutaman tunnin sisalli.

Jos olet kiyttinyt lian suurta ladkeannosta tai vaikkapa lapsi on kédyttanyt ladkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Salbutamol Neutec -valmistetta

. Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos suunnitellusti tai hengityksesi vaikeutuessa tai
hengityksen vinkumisen pahentuessa.
. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Salbutamol Neutec -valmisteen kiiyton
Al lopeta Salbutamol Neutec -valmisteen kayttod keskustelematta siitd ensin ldékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Jos hengityksesi vaikeutuu tai he ngityksen vinkuminen pahentuu heti timén lifikkeen ottamisen
jilkeen, lopeta sen kiyttiminen vilittomésti ja kerro asiasta laédkérille mahdollisimman pian.



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tama lddke saattaa atheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot (voiesiintyd enintdédn yhdelld 10 000 henkilostd)

Jos sinulle tulee allerginen reaktio, lopeta Salbutamol Neutec -valmisteen kdytto ja mene heti
ladkariin, Allergisen reaktion merkkeji ovat kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka
voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia; kutiseva ihottuma, pyOrtymisen ja/tai pyorrytyksen
tunne seké pyortyminen.

Ota mahdollisimman pian yhteytti lddkiriin, jos

. sinusta tuntuu, ettd sykkeesi on epdtasainen tai etti sydédn lyd yliméérdisen lyonnin. Tata voi
esiintyd enintddn yhdelld 10 000 henkildsta.

Jos sinulle ilmaantuu miké tahansa niisti oireista, ota mahdollisimman pian yhteytti liskarin. Al

lopeta tamén lifikkeen kiyttod, ellei sinua kehoteta tekeméifin niin.

Maitohappoasidoosi (esiintyy enintdén yhdelld 10 000:sta henkilosté)

Maitohapon lisidntynyt madrd veressé (maitohappoasidoosi ) on hyvin harvinainen salbutamolin
haittavaikutus. Sitd esiintyy useimmin potilailla, joilla on vaikea-asteinen munuaissairaus.
Maitohappoasidoosin oireita ovat

. nopea hengitys ja/tai hengenahdistus

. palelu

. mahakipu, pahoinvointi ja oksentelu.

Hakeudu vilittomas ti sk ériin, jos sinulle miki tahansa edellé lue telluis ta oireita. Lopeta
Salbutamol Neutec -valmisteen kiytto.

Muut haittavaikutukset
Kerro ldédkdrille, jos sinulle imaantuu mikd tahansa seuraavista haittavaikutuksista, joita voi myos
ilmetd tdmén lddkkeen kdyton yhteydessa:

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld 10:std henkilostd)
. vapina
. padnsarky

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdian yhdelld 100:sta henkilosti)

. tavallista nopeampi tai voimakkaampi sydimensyke (syddmentykytykset)
. suun ja kurkun drsytys

. lihaskouristukset

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn yhdelld 1 000:sta henkilosté)
. veren pieni kaliumpitoisuus
. ddreisverisuonten laajeneminen (perifeerinen vasodilataatio)

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdian yhdelld 10 000:sta henkilosta)
. muutokset nukkumisessa ja kdyttdytymisessd, kuten levottomuus ja kithtymys

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset, joita voi nikyé verikokeissa (voi esiintyd enintdin yhdelld
10 000:sta henkilosta)
. maitohappoasidoosi

Seuraavia haittavaikutuksia voi myos ilme tii, mutta niide n esiintyvyytti ei tunne ta:

. rintakipu, joka johtuu sydidnongelmista, kuten angina pectoriksesta. Kerro ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos titi ilmenee. Ali lopeta timin lidkkeen kiyttdd, ellei sinua
kehoteta tekeméan niin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.



Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Jos epiilet, etti timi liike ei ole sinulle tarpe eksi tehokas

Hakeudu vilittomasti 1aédkériin, jos sumutettu lddke ei toimi, vaikka vointisi parantuisi hetkellisesti
sinulle méarityn sumutettavan lidkkeen kayton jalkeen. Hengitysteitd koskeva ongelmasi voi olla
pahenemassa ja saatat tarvita toista liiketti. Ald ota ylimédrdisti annosta Salbutamol Neutec -
valmistetta, ellei ladkari ole niin médrannyt.

S. Salbutamol Neutec -valmisteen siilyttiminen

. Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

. Ali kiyti titi Kikettd pahvipakkauksessa, etiketeissi ja foliosuojapussissa mainitun viimeisen
kayttopdiviméarin ("EXP”) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

. Sailytd alle 30 °C:ssa.

. Pida kerta-annospakkaukset foliosuojapussissa ja/tai pahvipakkauksessa. Herkka valolle ja

kosteudelle.
. Ali kiiyti titi Fikettd, jos huomaat, etti valmisteessa on virimuutoksia.
. Kun kerta-annospakkaus on avattu, kidyté se valittoméasti.
. Sumuttimen kammiossa jiljelld oleva kiyttdméaton liuos on havitettiva.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Salbutamol Neutec siséltia

. Vaikuttava aine on salbutamoli (salbutamolisulfaattina).

. Yksi 2,5 mln kerta-annospakkaus sisdltdd 2,5 mg salbutamolia (salbutamolisulfaattina), joka
vastaa 1 mg:aa salbutamolia per 1 ml

. Muut aineet ovat natriumkloridi, rikkihappo (pH-arvon sdédtdmistd varten) ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, vériton liuos, joka on kertakdyttoisissé ldpikuultavissa matalatiheyksisestd polyeteenisti
valmistetuissa kerta-annospakkauksissa viiden kerta-annospakkauksen liuskoissa, jotka on pakattu
foliosuojapussiin.

Salbutamol Neutec -valmiste on saatavilla 20 kerta-annospakkausta sisiltdvissé pakkauksissa.
Mpyyntiluvan haltija
Neutec Inhaler Ireland Limited

22 Northumberland Road, Ballsbridge
Dublin 4, Co. Dublin


http://www.fimea.fi/
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Valmis taja

Nextpharma Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
Suomi

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Ruotsi
Tanska
Suomi
Saksa
Islanti
Alankomaat
Norja
Espanja
Ranska

Belgia

Irlanti
Yhdistynyt
kuningaskunta
(Pohjois-Irlanti)

Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec

Salbutamol Neutec 2,5 mg Losung fiir einen Vernebler

Salbutamol Neutec

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

Salbutamol Neutec 2,5 mg solucion 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 2.5mg /2.5 ml

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.06.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Salbutamol Neutec 2,5 mg /2,5 ml l6sning for nebulisator
salbutamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Salbutamol Neutec ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Salbutamol Neutec
Hur du anviander Salbutamol Neutec

Eventuella biverkningar

Hur Salbutamol Neutec ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Salbutamol Neutec dr och vad det anvinds for

Salbutamol Neutec innehéller likemedlet salbutamol. Det tillhér likemedelsgruppen kort- och
snabbverkande bronkdilaterare.

. Bronkdilaterare hjélper till atthélla lungornas luftvigar oppna, vilket gor det littare for luften
att komma in och ut.
. De hjélper till attlindra tdthet i brostet, visande andningsljud och hosta.

Salbutamol Neutec anvédnds for att behandla andningsproblem hos personer med astma och andra
lungsjukdomar som orsakar en fortringning av luftvigarna (exempelvis kronisk obstruktiv
lungsjukdom). De ges vanligen till personer som lider svartav 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 ien liten plastbehdllare som innehaller vitska. Vitskan fors over 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 ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Salbutamol Neutec

Anviind inte Salbutamol Neutec
. om du &r allergisk mot salbutamol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

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



. om du har diabetes.

. om du har en dveraktiv skoldkortel.

. om du tidigare har haft sidana hjirtproblem som allvarlig hjirtsvikt, oregelbunden eller snabb
puls eller smérta i brostet (kdrlkramp).

. om du anvinder ndgon annan Iosning for nebulisator, exempelvis ipratropiumbromid.

. om du har akut svarartad astma (eftersom likaren kan behova ta blodprover for att 6vervaka
halten av kalium i blodet).

Hoga doser av salbutamol kan i séllsynta fall orsaka ett tillstind som kallas mjolksyraacidos. For att
minska risken for problem maste du vara vaksam pé vissa symtom medan du tar Salbutamol Neutec.
Se eventuella biverkningar i avsnitt 4.

Vid anvindning av salbutamol kan det ibland hinda att halten av kalium i blodet sjunker, sérskilt om
du samtidigt tar vissa andra likemedel. Om det finns enrisk att detta hiander kan likaren
rekommendera ytterligare prover for att kunna 6vervaka blodet mer noggrant.

Om du anvinder detta likemedel hemma och mérker att likemedlet inte fungerar som vanligt ska du
inte 6ka dosen och anvinda likemedlet oftare, utan meddela likaren sa snart som majligt.

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

Om andningen eller de viisande andningsljuden fors imras genast efter att du tagit detta
like medel ska du genast sluta ta det och sa snart som mojligt me ddela likaren.

Andra likemedel och Salbutamol Neutec

Tala om for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel inklusive receptfria likemedel. Detta giller dven vixtbaserade likemedel. Kom ihag
att ta med dig detta likemedel om du besdker sjukhus. Tala sdrskilt om for likaren eller
apotekspersonal om du tar

. betablockerare (Iikemedel som anvénds vid hjirtsjukdom, exempelvis propranolol)
. andra astmaliékemedel
. urindrivande medel, kortikosteroider och xantinderivat (exempelvis teofyllin).

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

Graviditet, amning och fertilitet
Be likaren om rdd innan du anvénder detta likemedel, ifall du ér gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Salbutamol Neutec kan anvéndas under graviditeten om likaren bedémer det som nddvéndigt.

Informationen, om detta likemedel dvergar i brostmjolk, ar otillrdcklig for att bedoma risken for
barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr inte troligt att Salbutamol Neutec paverkar din formaga att kora bil eller anvdnda verktyg eller
maskiner.

Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner samtidigt som du anviander nebulisatorn.

3. Hur du anvander Salbutamol Neutec

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du ar oséker.



Hur du anviander lakemedlet

. Likare, sjukskoterska eller apotekspersonal ska visa dig hur du anvénder likemedlet.

. Anvind bara den nebulisator som likaren rekommenderat och hall uppsikt 6ver barn medan de
anvéinder nebulisatorn.

. Varje endosbehallare innehaller en viss médngd vétska.

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

. Anvind nebulisator i ett rum som dr vil ventilerat eftersom lite av dimman slipper ut i luften
och kan andas in av andra.

. Du kan anvénda Salbutamol Neutec ndr som helst pa dygnet, med eller utan mat.

. Vitskan fir inte injiceras eller sviljas. Detta likemedel ska endast inhaleras med hjélp av
nebulisatorn.

. Lat inte vitskan eller den dnga som produceras av apparaten komma i 6gonen. Du kan

skydda dem med glasdgon eller skyddsglaségon.

Rekommenderad dos for vuxna och barn som ér 4 ar eller ildre:

. Lamplig dos dr 2,5 mg, upp till fyra génger per dygn.

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

Till vuxna kan hogre doser ges vid behandling av allvarlig luftvdgsobstruktion, men endast under
overinseende och tillsyn av likare pa sjukhus.

Andra likemedelsformer kan vara limpligare for barn under 4 ar.

Bruksanvisning

1. Endosbehéllarna ligger i en foliepdse. Oppna inte foliepdsen forriin du behdver anvinda den.
2. Oppna foliepasen och ta ut remsan med endosbehéllare.

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

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

5. Liagg tillbaka de aterstdende endosbehéllarna i foliepasen. Lagg tillbaka den 6ppnade foliepdsen
i kartongen.
6. Hall fasti locket pa den endosbehdllare som du just tagit fram. Vrid sjélva behéllaren for att

Oppna den.

7. For in endosbehallarens Oppna dnde i nebulisatorskalen och klam forsiktigt thop den. Se till att
hela innehéllet toms ut i nebulisatorn.

10



&

8. Satt thop nebulisatorn och anvédnd den enligt anvisning.

Efter anviindning

. Kasta bort eventuell 6verbliven vétska och spara den inte for senare anvandning.
. Kasta bort eventuell kvarvarande 16sning i nebulisatorskalen.

. Rengor nebulisatorn pa rekommenderat sitt.

Om du har anviint for stor mingd av Salbutamol Neutec

Tala med likare s& snart som mojligt om du har anvént fér mycket.
Foljande biverkningar kan uppsta:

. forhdjd puls

. skakighet

. hyperaktivitet

. ansamling av syra i kroppen vilket kan gora att du andas snabbare.
Dessa biverkningar gér i regel over pa nigra timmar.

Om du anvint for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn har anvént likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Salbutamol Neutec

. Om du glommer en dos ska du ta foljande dos som planerat, eller ifall andningen eller de
véasande andningsljuden forsdmras.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Salbutamol Neutec
Shuta inte anvdnda Salbutamol Neutec utan att tala med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Om andningen eller de viisande andningsljuden forsimras genast efter att du tagit detta
like me del ska du genast sluta ta det och sa snart som mojligt meddela liikaren.

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

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 likare. Tecken pé
en allergisk reaktion kan vara svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, vilket kan gora det
svart att svilja eller andas eller ge kliande utslag, svaghetskinsla och svimningskédnsla och kollaps.

Tala med likare s snart som mdjligt ifall

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

Tala med Idkare s& snart som mojligt ifall ndgot av detta hinder dig. Sluta inte ta liike medlet forrin
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du blir tillsagd att gora det.

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

En 6kning av mdngden mjolksyra iblodet (mjolksyraacidos) dr en mycket sillsynt biverkning av
salbutamol. Oftast drabbar detta personer med allvarlig njursjukdom.

Symtom pa mjolksyraacidos kan bland annat vara:

. snabb andhdmtning och/eller andfaddhet

. frusenhet

. magsmarta, illamaende och krékningar

Ta omedelbart kontakt med léikare om du far nigot av ovanstiende symtom. Sluta ta
Salbutamol Neutec.

Ovriga biverkningar
Tala om for likaren om du far ndgon av foljande biverkningar som ocksa kan férekomma med detta
lakemedel:

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

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

. irritation 1 mun eller svalg

. muskelkramper

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. en lag nivd av kalium 1 blodet
. oOkat blodflode till armar och ben (perifer kdrlutvidgning)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
. fordndrade somnmonster eller beteendeforandringar sdsom rastloshet och irritabilitet.

Mycket sillsynta biverkningar s om kan upptiickas i blodprover (kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)
. mjolksyraacidos

Foljande biverkningar kan ocksa uppsti, men de har ingen kiind frekvens:
. brostsmarta till folid av hjirtproblem sasom kérlkkramp. Tala om for sjukskoterska, likare eller
apotekspersonal om detta intréffar. Sluta inte ta likemedlet forrén du blir tillsagd att gora det.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som mnte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt till

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Om du inte tycker att detta liikemedel fungerar tillrickligt bra

Sok akutvard om det nebuliserade likemedlet inte fungerar som det ska, &ven om det sker en kortvarig
aterhdmtning efter anvindning av det forskrivna likemedlet. Dina luftvigsproblem kanbli vérre, och
du kan behova ett annat likemedel. Ta inte extra Salbutamol Neutec om inte din likare siger till dig
att gora det.
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5. Hur Salbutamol Neutec ska forvaras

. Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

. Forvaras vid hogst 30 °C.

. Forvara endosbehéllarna i foliepdsen och/eller kartongen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

. Anvind inte detta likemedel om du mérker att det &r missféargat.
. Anvind endosbehéllaren genast efter att ha oppnat den.
. All oanvind l6sning inebulisatorns kammare méste kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

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

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

. Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, svavelsyra (for justering av pH) och vatten for
njektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En klar, farglos 10sning som forvaras i endosbehallare for engéngsbruk, gjorda av genomskinlig
lagdensitetspolyeten, forpackade i remsor om 5, i en skyddande foliepase.

Salbutamol Neutec finns tillgéngligt 1 paket med 20 endosbehillare.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning

Neutec Inhaler Ireland Limited

22 Northumberland Road, Ballsbridge
Dublin 4, Co. Dublin

D04 ED73

Irland

Tillverkare

Nextpharma Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors
Finland

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Sverige Salbutamol Neutec

Danmark Salbutamol Neutec

Finland Salbutamol Neutec

Tyskland Salbutamol Neutec 2,5 mg Losung fiir einen Vernebler
Island Salbutamol Neutec

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

Spanien Salbutamol Neutec 2,5 mg solucion para inhalacion por nebulizador
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Frankrike SALBUTAMOL NEUTEC 2,5 mg/2,5 ml, solution pour inhalation par

nébuliseur
Belgien Salbutamol Neutec 2,5 mg verneveloplossing
Irland Salbutamol Neutec 2.5 mg /2.5 ml nebuliser solution
Forenade Salbutamol Neutec 2.5mg /2.5 ml
kungariket
(Nordirland)

Denna bipacksedel indrades senast 14.06.2023.

14



