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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Salbutamol Polpharma 2 mg tablety
Salbutamol Polpharma 4 mg tablety

Salbutamol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Salbutamol Polpharma 2 mg nebo
Salbutamol Polpharma 4 mg uzivat

Jak se pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Salbutamol Polpharma 2 mg nebo Salbutamol Polpharma 4 mg uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN AW

1. Co je pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg a k ¢emu se
pouZziva

Salbutamol je pfipravkem, ktery rozsituje pridusky. Pouziva se pii kieCovych stavech hladkého
svalstva prudusek pii pruduskovém astmatu, chronickém zanétu pradusek a pii rozedme plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Salbutamol Polpharma 2 mg nebo
Salbutamol Polpharma 4 mg uZzivat

Neuzivejte pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg nebo Salbutamol Polpharma 4 mg:

- _]6 estlize jste alergicky(4) na léCivou latku nebo kteroukoli dalsi slozku piipravku uvedenou v bodé

Upozornéni a opatieni

- predtim, nez zadnete uzivat tento pfipravek porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem;

- kdyz trpite onemocnénim srdce a cév, zejména nedokrvenim srde¢niho svalu (ischemickou
chorobou srde¢ni, ICHS), poruchami srde¢niho rytmu (arytmii) a zvySenym krevnim tlakem
(hypertenzi) - v takovém ptipadé se mohou objevit ptiznaky, jako je napt. buseni srdce, zvySeni
krevniho tlaku, zrychleni tepu;

- kdyz trpite zvySenou ¢innosti (hyperfunkci) $titné zlazy, epilepsii;

- kdyz trpite cukrovkou - salbutamol mutize byt pfi¢inou zvySeni glykemie (koncentrace glukozy v
krvi);

- jestlize je uzivan jako jediny nebo zakladni ptipravek u pacientl s tézkou nebo nestabilni formou
astmatu, protoze zde vystupuje nebezpeci t€zkého zachvatu astmatu. V takovém ptipadé miize
1ékat doporucit pravidelné kontroly véetné provadéni testd na zhodnoceni ¢innosti plic a zvazit



peroralni uzivani kortikosteroidii a (nebo) maximalni davku kortikosteroidt v inhala¢ni formé.
- kdyz trpite vzacnym ptipadem piecitlivélosti na salbutamol - tehdy se miize objevit kopfivka,

vazomotoricky otok, vyrazka, kiece prudusSek a otok hrtanu a u déti zvyraznéné kozni projevy.
V takovych ptipadech se musi 1é¢ba salbutamolem prerusit a o dal§im postupu se poradit s 1ékafem.

Zv1astni opatrnost u specidlnich skupin pacientli uzivajici tento piipravek
Nebyl zjistén negativni vliv salbutamolu na ¢innosti vyzadujici pozornost, soustfedéni a koordinaci.

Pediatricka populace
Opatrnosti je tieba pouzivat salbutamol ve vysokych davkach u déti; pokud se objevi nezadouci
ucinky, prestante 1ék uzivat.

Starsi pacienti
Pti pouziti tohoto ptipravku u starSich pacientt je tieba dbat zvySené opatrnosti a dodrzovat
doporucené davkovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Salbutamol Polpharma 2 mg nebo Salbutamol Polpharma
4 mg

Informujte, prosim, svého osetfujiciho lékaie nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

- Nepouzivejte soucasné se salbutamolem jiné 1éky, které stimuluji adrenoreceptory (napi. Iéky s
podobnymi ucinky salbutamolu k rozsifovani prudusek) peroralné nebo injekéni formou,
protoze to mtze vyvolat t¢zké nezddouci G¢inky u krevniho ob&hu, napt. buseni srdce nebo
zrychleni srde¢niho rytmu. Ve vyjimeénych piipadech se mohou naopak s opatrnosti soucasné
aplikovat inhala¢ni formy p-adrenomimetik.

Salbutamol a B- adrenolytika plisobi antagonisticky (protichtidn¢) a nesmi se uzivat soucasné.

- B-adrenolytika mohou vyvolat ziizeni pridusek u pacientd s astmatem. Jestlize nelze aplikovat
jiné léky, pak je tfeba pfi soucasném uziti f-adrenolytik a salbutamolu u osob napf. s infarktem
myokardu dbat zvy$ené opatrnosti.

- Se zvySenou opatrnosti se musi pouzivat salbutamol soucasn¢ s antidepresivy, inhibitory
monoaminooxidazy (MAO) a mocopudnymi léky nesetticich draslik.

- Pfi pouziti digoxinu a salbutamolu musi 1ékar doporucit stanoveni koncentrace digoxinu v
plazmé.

Piipravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg s jidlem a pitim
Ptipravek miiZete uzivat soucasné s jidlem nebo po jidle, neovliviiuje to negativné jeho vsttebavani ani
ucinek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Ptipravek se v tomto obdobi miize uzivat pouze v pripadech, kde prospéch pro matku prevazi
nebezpeci mozného ohrozeni plodu.

Salbutamol miize blokovat kontrakéni ¢innost délohy, proto pouzivani pripravku pti porodu je
povoleno pouze v piipad¢ absolutni nezbytnosti.

Kojeni
Salbutamol pravdépodobné prechazi do matetského mléka.
Pokud je jeho uzivani nezbytné, pak pacientka musi pierusit kojeni.

Piipravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg obsahuje laktézu
Tento ptipravek obsahuje laktozu. Trpite-li nesnasenlivosti nekterého cukru, kontaktujte svého 1ékate
diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.



3. Jak se pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Dospeli a deti starsi 12 let
Obvykla pocatecni davka je od 2 do 4 mg, maximalné 3 az 4 krat denné.

Jednotlivé davky je mozno uzivat v intervalech ne kratSich nez 6 hodin. V ptipadé€ nedostatecného

ucinku lze davku postupné zvysSovat, avSak neméla by piekro¢it 8 mg 4 krat denné.

Béhem zvySovani davek je tieba dbat zvySené opatrnosti (v ptipad¢ projevu nezddoucich Gc¢inka se
musi prerusit podavani piipravku).

Jednorazové davky vétsi nez 4 mg se mohou uzivat pouze v pripadé, ze nizsi davky jsou neucinné.

U pacientli v pokro€ilém vé€ku a u lidi zvySené citlivych na sympatomimetické aminy se musi pouzit
pocate¢ni davka 2 mg maximalné 4 krat denné.
Maximalni denni davka salbutamolu je 32 mg.

Pediatricka populace (déti ve véku od 6 do 12 let)

Obvykla pocate¢ni davka je 2 mg maximalné 3 az 4 krat denné. Jednotlivé davky je mozno uzivat v
intervalech ne kratSich nez 6 hodin. V pfipadé nedostate¢ného ucinku lze davku postupné zvysovat,
avsak neméla by prekrocit 6 mg 4 krat denné (24 mg).

Béhem uzivani vysokych davek je tieba dbat zvysené opatrnosti (v ptipadé projevu nezadoucich
ucinkl se musi prerusit podavani piipravku).

Nezvysujte pocet davek ani Cetnost uzivani ptipravku bez predchozi konzultace s 1ékafem, protoze
muze dojit k pfedavkovani a vzniku nezadoucich tcink.

Pokud aplikace doporucenych davek neptinasi zlepseni, nebo pokud mate pocit, ze ptipravek je prilis
silny, je tfeba se poradit s 1€katem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg
nezZ jste mél(a)

Mohou se objevit ptiznaky pfedavkovani: bolest na hrudi, svalové kiece, vysoky krevni tlak nebo
nizky krevni tlak, zrychleni srde¢niho rytmu, poruchy srdec¢niho rytmu, buSeni srdce, nervozita,
bolesti hlavy a zavraté, chvéni, suchost sliznice dutiny ustni, nevolnost, nespavost, snizeni
koncentrace drasliku v krvi.

V ptipadé€ projevu téchto nezddoucich ucinkl se musi prerusit podavani piipravku a vyhledat co
nejrychleji lékai'skd pomoc.

Jestlize od okamziku uZiti pfipravku neuplynula vice nez jedna hodina, pak 1ze zvazit vyplachnuti
zaludku. Jestlize uplynulo vice ¢asu, pak se musi zavést podpiirnd a symptomaticka 1écba.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma
4 mg

V piipadé, Ze zapomenete uzit jednu davku ptipravku mél(a) byste ji poté uzit co nejdtive. Pokud se
jiz blizi doba uziti dal$i davky, neuzivejte jiz davku vynechanou, ale az davku regulérné nésledujici.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) piipravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg
uZzivat

Z jakychkoli pti¢in bez piedchozi konzultace s 1ékafem, vzdy se porad’te o dalsim postupu s 1ékafem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
- neklid a tfes.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientti ze 100)

- bolesti hlavy, nespavost, slabost, zavrate,

- poruchy srde¢niho rytmu (napft. fibrilace sini, extrasystoly), buseni srdce,
- svalové krece,

- nevolnost.

Méng¢ Casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)
- ospalost, podrazdénost,

- hrudni diskomfort, z¢ervenani pokozky,
- potize pti moceni.

Po pouziti salbutamolu byly vzacné zaznamenany reakce precitlivélosti, které se vyznacovaly
koptivkou, vazomotorickym otokem, vyrazkou, zazenim pradusek (bronchospasmem) a otokem
hrtanu, poklesem krevniho tlaku, kolapsem. Ve vzacnych ptipadech dochézi k poklesu koncentrace
drasliku v krvi (hypokalemie).

Také se miize objevit: vysoky krevni tlak, bolesti na hrudi (srdecniho ptivodu), zvraceni, stimulace
centralni nervové soustavy, suchost a podrazdéni sliznice dutiny Gstni a hltanu. Tyto reakce pfevazné
samy ustupuji a neni nutné prerusit lécbu.

V nékterych ptipadech se vSak musi po konzultaci s 1ékatfem piechodné snizit davka a pak ji postupné
zvySovat k optimalni davce.

U nékterych osob se mohou pfi uzivani ptipravku Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol
Polpharma 4 mg vyskytnout i jiné nezadouci uc€inky.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii.

HlaSeni nezaddoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobfe uzavieném plivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznatené na obalu. Udaj doby
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg obsahuje

Salbutamol Polpharma 2 mg
Léciva latka: 2 mg salbutamolu (ve form¢ 2,41 mg salbutamol-sulfatu) v 1 tableté
pomocné latky: kukuti¢ny Skrob, monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, magnesium-stearat.

Salbutamol Polpharma 4 mg
Léciva latka: 4 mg salbutamolu (ve forme 4,82,mg salbutamol-sulfatu) v 1 tableté
pomocné latky: kukufi¢ny skrob, monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat.

Jak pripravek Salbutamol Polpharma 2 mg a Salbutamol Polpharma 4 mg vypada a co obsahuje
toto baleni

Salbutamol Polpharma 2 mg jsou bilé, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané je
vyrazeno pismeno S pod ptlici ryhou. Pulici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

30 tablet - 2 blistry po 15 tabletach PVC/Al blistr, krabicka

Salbutamol Polpharma 4 mg jsou bilé, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran€ vyrazeno
pismeno S pod a Cislice 4 nad piilici ryhou. Pllici ryha neni urcena k rozlomenti tablety.

30 tablet v lahvicce

Lahvicka z bezbarvého skla uzaviena PP zatkou se stlaitelnou spirdlou (plnici funkci vyplné),
krabicka.

nebo
25 tablet v blistru PVC/Al blistr, krabicka.

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Do 29. 2. 2024

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 VarSava

Polsko

Od 1.3.2024

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 VarSava, Polsko

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.



Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Dg¢ba, Polsko
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