INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Salamol, 100 mikrogram/dosis, inhalationsspray, suspension
Salbutamolsulfat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Salamol til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Salamol
Sadan skal du bruge Salamol

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Virkning

Salamol indeholder salbutamolsulfat, som tilhgrer en gruppe af lsegemidler, der kaldes beta-agonister.
Salbutamol er en bronkodilatator og virker ved at udvide luftvejene i dine lunger, saledes at luften kan
komme ind og ud. Dette bevirker, at du fgler dig mindre stakandet/forpustet og har mindre hvaesende
vejrtraekning eller trykken for brystet.

Anvendelse

Salamol anvendes til behandling af astma hos voksne, unge og barn i alderen 4 til 11 ar. Den kan ogsa
anvendes til at forebygge astmaanfald forarsaget af anstrengelse eller astmaanfald forarsaget af en
reaktion over for allergener (ting du er allergisk over for, f.eks. husstav, pollen, hundehar, kattehar,
cigaretrag m.m.) eller til behandling af vejrtreekningsbesveer, som er forbundet med reversibel
obstruktion i luftvejene (f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)). Denne type medicin kaldes et
"anfaldsmedicin. Du anvender muligvis ogsa forebyggende astmamedicin for at forhindre, at du far et
astmaanfald. Du kan trygt anvende din forebyggende astmamedicin sammen med dette leegemiddel.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE SALAMOL

Brug ikke Salamol

- hvis du er allergisk over for salbutamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6.).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Salamol:
o hvis du lider af en stofskiftesygdom (problemer med skjoldbruskkirtlen), sukkersyge
(diabetes), alvorlig hjertesygdom, hurtig puls og hjerterytmeforstyrrelser eller forhgjet
blodtryk.

o hvis du lider af en tilstand, som kaldes hypoksi (en sygdom, hvor iltindholdet i blodet er
nedsat, hvilket kan medfgre stakandethed), eller hvis du tidligere har haft en hjertesygdom
eller angina.

Kontakt omgéaende en laege, hvis din sedvanlige behandling ikke virker, eller hvis du har brug for
mere end 8 pust dagligt (for voksne) eller 4 pust dagligt (for barn), eller hvis der opstar forveerring af
dine astmasymptomer. Din dosis bar kun gges efter aftale med laegen.

Brug af anden medicin sammen med Salamol
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Hvis du skal have behandling, som kraever narkose, skal du forteelle det til din narkoselege, at du
bruger Salamol. Behandling med dette lsegemiddel skal ophgre mindst seks timer fgr narkose.

Salbutamol kan nedsatte indholdet af kalium i dit blod. Hvis dette sker, vil du muligvis opleve at fa
uregelmaessigt hjerteslag, muskelkramper eller -svaghed. Der er starre risiko for, at dette sker, hvis du
anvender salbutamol sammen med leegemidler mod forhgjet blodtryk, andre lsegemidler mod
vejrtraekningsproblemer (f.eks. steroider), stimulerende midler (f.eks. xantiner) eller i leengere tid har
brugt affgringsmidler.

Folgende lzegemidler kan pavirke virkningen af Salamol:

e nogle legemidler, som anvendes til behandling af forhgjet blodtryk, sasom beta-blokkere
(f.eks. propranolol)

o leegemidler, som bruges til behandling af hjertesygdomme (f.eks. digoxin)

o legemidler, som anvendes til behandling af depression (fra MAO-hammergruppen, f.eks.
phenelzin, eller tricykliske antidepressiva, f.eks. amitriptylin eller trazodon)

o vanddrivende leegemidler (diuretika)

o laegemidler til behandling af kronisk alkoholisme (f.eks. disulfiram)

e det antimikrobielle legemiddel metronidazol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger Salamol.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Salamol pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SALAMOL

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Dosis tilpasses individuelt efter din leeges anvisning, baseret pa tidligere astmabehandling.

For at fa de bedste resultater bar du anvende dette leegemiddel, nar det er ngdvendigt for at lindre
astmasymptomer og lignende symptomer pa andre lungelidelser, sasom hveaesende vejrtreekning,
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andengd og trykken for brystet. Tag én inhalation som startdosis. Om ngdvendigt kan dosis gges til to
inhalationer.

Til forebyggelse af astmaanfald forarsaget af anstrengelse eller allergener (f.eks. husstav, pollen osv.)
skal du tage to inhalationer 10-15 minutter far anstrengelse eller far udsattelse for kendte allergener.

Du ma ikke tage mere end 8 inhalationer i dggnet. Der skal veere 4 timer mellem inhalationerne.

Bgrn og unge:

Lindring af astmasymptomer

Den sadvanlige dosis til barn under 12 ar til at lindre astmasymptomer, sasom hvaesende
vejrtraekning, andengd og trykken for brystet, er én inhalation som startdosis. Om ngdvendigt kan
dosis gges til 2 inhalationer.

Barn over 12 ar skal falge anvisningerne for dosering til voksne.

Forebyggelse af astmaanfald

Den sa&dvanlige dosis til bgrn under 12 til forebyggelse af astmaanfald forarsaget af anstrengelse
eller allergener (f.eks. husstav, pollen osv.) er én inhalation 10-15 minutter far anstrengelse eller far
udsattelse for kendte allergener. Om ngdvendigt kan dosis gges til 2 inhalationer.

Barn over 12 ar skal falge anvisningerne for dosering til voksne.

Regelmaessig behandling af astma
Den sadvanlige dosis til barn under 12 ar til regelmaessig behandling af astma er 2 inhalationer 4
gange dagligt.

Dit barn ma ikke tage mere end 8 inhalationer i dagnet. Der skal veere 4 timer mellem inhalationerne.

Brugsanvisning
Vigtigt
Du skal lese denne indlaegsseddel omhyggeligt og falge vejledningen, inden du bruger dette
leegemiddel.
Barn bgr altid veere under opsyn af en voksen, nar de bruger Salamol.
Husk altid fglgende:
e Vent 4 timer mellem hver dosis.
o Du skal forteelle det til din leege, hvis din astma bliver vearre, eller hvis dette leegemiddel ikke
lindrer din astma som tidligere.
e Du skal sidde med ret ryg eller std op, mens du tager dette laegemiddel. Under anvendelsen er
det vigtigt at holde inhalatoren lodret, da den kun virker, hvis den holdes i denne position.

Denne inhalator er udformet, sa den er lettere for dig at bruge. Det er en vejrtreekningsudlgst
inhalator. Dette betyder, at den kun frigiver en dosis, nar du indander.

Hvordan du bruger inhalatoren

Abning
Inhalatoren abnes ved at folde hatten, der daekker mundstykket, ned.
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Far du bruger inhalatoren farste gang, og ogsa hvis du ikke har anvendt den i mere end fem dage, skal
du afprave den ved at sprajte to doser ud i luften. Afpravningen foregar ved at skrue toppen af, sa
metaldasen indeni bliver synlig. Fold hetten ned (hvis du ikke allerede har gjort det), omryst
inhalatoren, og udlgs sprayen ved at trykke pa metaldasen med pege- eller tommelfingeren. Luk
hatten, og sat toppen pa igen.

1. Omryst inhalatoren kraftigt.

3. And normalt ud, eller s meget du kan. Hold mundstykket godt fast mellem laberne. Hold
inhalatoren lodret, og serg for, at din hand ikke blokerer for lufthullerne. Traek vejret langsomt og
dybt ind gennem mundstykket. Fortsat indandingen, nér inhalatoren sprgijter en dosis ind i din mund.
Fortsaet, indtil du har taget en dyb indanding.

3

4, Tag inhalatoren ud af munden, og hold vejret i 10 sekunder, eller sa leenge du kan. And sé&
langsomt ud.

5. Efter du har anvendt inhalatoren, skal du holde den lodret og omgaende lukke hatten.

6. Hvis du har behov for at tage mere end én dosis, skal du lukke hatten, vente ca. 1 minut, og sa
begynde forfra igen fra punkt 1.

7. Hvad ger du, hvis inhalatoren holder op med at virke pa rette made?

Hvis din inhalator ikke virker rigtigt, skal du skrue toppen af og trykke metaldasen ned. Det er vigtigt,
at du renggr inhalatoren regelmassigt for at undga aflejringer af aerosolrester i inhalatoren. Hvis din
inhalator ikke virker rigtigt, kan det skyldes tilstopning, og du bar rengare den som beskrevet
nedenfor.

Huvis din inhalator stadig ikke fungerer, skal den tilbageleveres til din lege eller apoteket.

Renggring af inhalatoren
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Du bgr holde inhalatoren ren, iseer mundstykket. Hermed undgas aflejringer af aerosolrester. For at
undga tilstopning af inhalatoren skal du renggre den én gang om ugen.

A For at renggre din inhalator skal du skrue inhalatorens top af. Hold altid toppen tar.

RY
o

< 5

B Fjern metaldasen fra bunden af inhalatoren. Kom ikke metaldasen i vand.

C Skyl bunden af inhalatoren med varmt rindende vand i mindst 30 sekunder.

D Ryst eventuelle vandrester ud, og tar bunden af inhalatoren grundigt (om muligt, lad den sta til
tgrring natten over), men anvend ikke direkte varme. Saet metaldasen tilbage i bunden af
inhalatoren. Luk hetten, og skru top og bund pa inhalatoren igen.

Hvis mundstykket ikke far lov til at tarre ordentligt, kan det medfgre ggede problemer med
tilstopning.

Hvis du har behov for at anvende inhalatoren, inden den er tar, skal du ryste vandrester fra bunden af
inhalatoren ud og satte metaldasen tilbage igen. Test sprayfunktionen ved at spraye to pust ud i
luften, som det tidligere er beskrevet ovenfor. Skru top og bund p4, og tag den sedvanlige dosis. Nar
du har taget den saedvanlige dosis, skal du vaske og tarre inhalatoren igen som beskrevet ovenfor.

Hvis du har brugt for meget Salamol
Det er vigtigt, at du tager din dosis som angivet pa doseringsetiketten eller som angivet af din
lzege. Du ma ikke gge eller nedsaette din dosis uden at kontakte din laege farst.

Hvis du ved et uheld kommer til at tage en starre dosis end anbefalet, kan du opleve, at dit hjerte
banker hurtigere end normalt, at du ryster eller bliver anspeendt, at du far hovedpine, eller at din hud
blusser op og fales varm. Disse symptomer aftager for det meste i lgbet af et par timer, men du bar
kontakte din leege sa hurtigt som muligt. Det kan vere, at din laeege vil kontrollere kaliumveerdierne i
dit blod.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Salamol, end der star her, eller mere
end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgaende din laege, hvis du far allergiske reaktioner (overfglsomhed). Disse omfatter:
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o hiven efter vejret, hoste eller vejrtreekningsbesvaer
e udslet, haevelse af ansigt og sveelg og blodtryksfald.

I meget sjeldne tilfeelde kan du besvime.

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, eller hvis de opstar pludseligt, efter du har anvendt
salbutamol, skal du straks stoppe med at bruge leegemidlet og forteelle det til din leege med det
samme. Allergiske reaktioner over for salbutamol er meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1 ud
af 10.000 patienter).

Andre bivirkninger:

Almindelige bivirkning (forekommer hos faerre end 1 ud af 10 men flere end 1 ud af 100
patienter)

e anspandthed eller hovedpine (der er starre risiko for dette ved hgjere doser)

e rysten (muskelkramper)

e svimmelhed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 men flere end 1 ud af
1.000 patienter)
o muskelsmerter (myalgi).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 men flere end 1 ud af 10.000
patienter)

e nedsat mangde kalium i dit blod (hvis dette sker, kan du opleve at fa uregelmassigt

hjerteslag, muskelkramper eller -svaghed)

o ggede laktat- og syreniveauer i blodet (du kan fa symptomer som f.eks. vedvarende kvalme og
opkastning, uforklarlig treethed, kortandethed og hurtig vejrtreekning, kolde og blalige hander
og fadder)
sgvnforstyrrelser og en opfattelse af ting, der ikke er virkelige
hurtigt eller uregelmaessigt hjerteslag
gget blodtilfarsel til dine lemmer
irritation i mund eller sveelg, kvalme, opkastning og tar og gm mund
muskelkramper.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
o sgvnbesver (sgvnlgshed)
e hudklge
o rystelser (is&r i haenderne).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhadndenvaerende data)
e smerter i brystet (pga. hjertelidelser, f.eks. angina).

Yderligere bivirkninger hos bgrn
o sgvnforstyrrelser og oplevelse af ting, som ikke er virkelige
e hyperaktivitet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Salamol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses. Hvis dette l&egemiddel bliver meget koldt, fjern da
metaldasen fra inhalatoren, og varm den i dine haender et par minutter far brug. Opvarm ikke dasen pa
andre mader.

Aerosoldase under tryk. Ma ikke punkteres, gdelaegges eller braendes, heller ikke nar den er tom.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Salamol indeholder:

- Det aktive stof er salbutamolsulfat svarende til 100 mikrogram salbutamol pr. inhalation
(afmalt dosis).

- De gvrige indholdsstoffer er vandfri ethanol (alkohol) og drivgassen norfluran (HFA-134a).
Dette leegemiddel indeholder ikke CFC-drivgasser.

Udseende og pakningsstarrelser
e Navnet pa dette leegemiddel er Salamol, inhalationsspray, suspension.

e Hver pakning af Salamol indeholder en inhalator med 200 doser.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva Denmark A/S

Parallelvej 10-12

2800 Kgs. Lynghy

Telefon 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

IVAX Pharmaceuticals Ireland
IDA Industrial Park

Waterford

Irland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Salamol

Holland: Salbutamol 100 Redihaler 100 pg /dosis aérosol, suspensie

Storbritannien: Salamol Easi-Breathe® CFC-Free Inhaler 100 micrograms Pressurised Inhalation
Suspension
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Tyskland: Salbulair N 100 ug Easi-Breathe Druckgasinhalation, Suspension.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i februar 2015.
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