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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Salbutamol Noridem 1,25 mg solutie pentru nebulizator
salbutamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Salbutamol Noridem si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Salbutamol Noridem
Cum sa utilizati Salbutamol Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Salbutamol Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Salbutamol Noridem si pentru ce se utilizeaza

Salbutamol Noridem contine un medicament numit salbutamol. Acesta apartine unui grup de
medicamente denumite bronhodilatatoare cu actiune rapida.

o Bronhodilatatoarele ajuta cailor respiratorii din plaméani sa ramana deschise. Acest lucru permite
ca aerul sa intre si sa iasd mai usor.

o Aceste medicamente ajutd la ameliorarea senzatiei de constrictie toracicd, respiratiei suieratoare
si tusei.

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 mL: Aceasta doza scdzuta este adecvata pentru administrare la
copii si sugari numai pentru tratamentul atacurilor de astm bronsic sever, in care este necesara
inhalarea unor doze crescute de salbutamol.

Salbutamol Noridem este utilizat pentru tratamentul problemelor respiratorii la persoane cu astm
bronsic si alte tulburari toracice. Se administreaza de obicei la persoane care sufera foarte puternic de
aceste afectiuni. Salbutamol Noridem se administreaza de asemenea pentru tratamentul atacurilor
severe de astm bronsic.

Salbutamol Noridem este un lichid continut intr-o fiola. Lichidul este introdus intr-un aparat denumit
nebulizator. Acest aparat formeaza o ceata find pe care o respirati printr-o masca de fata.

In functie de severitatea astmului, medicul dumneavoastrd va poate prescrie doar Salbutamol Noridem

sau 1n asociere cu tratamentul continuu de baza cu unul sau mai multe medicamente, cum sunt
corticosteroizii inhalatori.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Salbutamol Noridem




Nu utilizati Salbutamol Noridem :
o daca sunteti alergic la salbutamol sulfat (substanta activa) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte de a utiliza Salbutamol Noridem , discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicald daca
aveti astm bronsic activ (de exemplu, aveti simptome frecvente sau acutizari, cum sunt senzatia de
lipsa a aerului, ceea ce face sa aveti dificultati atunci cand vorbiti, mancati sau dormiti; tuse; respiratie
suieratoare; senzatie de constrictie la nivelul toracelui sau capacitate fizicd limitata. Trebuie sa spuneti
imediat medicului dumneavoastra, care este posibil sa inceapa sa va administreze un medicament sau
sd mareasca doza unui medicament care controleaza astmul bronsic, cum este un corticosteroid
inhalator, daca:

. aveti tensiune arteriala crescuta;

. aveti diabet zaharat;

. aveti glanda tiroida hiperactiva;

. aveti antecedente de probleme cu inima, de exemplu batai ale inimii neregulate sau rapide,
insuficienta cardiaca severa sau durere toracica (angina pectorald).

. utilizati o alta solutie pentru nebulizator, cum este bromura de ipratropium; asigurati-va ca

vaporii nu patrund in ochii dumneavoastrd. Se poate evita acest lucru prin utilizarea unei piese
bucale in locul mastii faciale sau a ochelarilor de protectie.

. daca luati derivati de xantina (cum este teofilina) sau steroizi pentru tratamentul astmului
bronsic

. daca luati comprimate care elimina apa (diuretice), utilizate uneori pentru tratamentul tensiunii
arteriale ridicate sau afectiunilor inimii

. daca ati luat alte medicamente utilizate pentru tratamentul scurgerilor nazale (cum sunt efedrina

si pseudoefedrina) sau alte medicamente utilizate pentru tratamentul astmului bronsic

A fost raportatd o tulburare numita acidoza lactica in asociere cu doze terapeutice crescute de
salbutamol, 1n principal la pacientii care au fost tratati pentru un bronhospasm acut (vezi pct. 3 si 4).
Cresterea concentratiilor de lactat poate duce la dificultati de respiratie si hiperventilatie, chiar daca
puteti avea o ameliorare a respiratiei suieratoare. Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand
posibil daca aveti impresia cd medicamentul dumneavoastrd nu actioneaza la fel de bine ca de obicei
(de exemplu aveti nevoie de doze mai mari pentru ameliorarea problemelor dumneavoastra respiratorii
sau inhalatorul dumneavoastra nu reuseste sa va amelioreze tulburirile timp de cel putin 3 ore) si este
necesar sa utilizati nebulizatorul mai mult decat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca utilizati Salbutamol Noridem de mai mult de doud ori pe sdptamana pentru tratamentul
simptomelor dumneavoastra de astm bronsic, fara a include utilizarea preventiva Tnaintea activitatii
fizice, acest lucru indica faptul ca astmul bronsic nu este bine controlat si poate creste riscul atacurilor
astmatice severe (agravarea astmului bronsic) care pot avea complicatii grave si pot pune viata in
pericol sau pot fi letale. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra cat mai curand posibil pentru
a verifica tratamentul dumneavoastra pentru astmul bronsic.

Daca utilizati zilnic un medicament pentru tratamentul inflamatiei de la nivelul plamanilor, si anume
un ,,corticosteroid inhalator*, este important sa continuati sa il utilizati periodic, chiar daca va simtiti
mai bine.

Utilizarea salbutamolului poate uneori sa determine scaderea concentratiei de potasiu in snge, in
special daca luati alte medicamente specifice in acelasi timp. Daca prezentati riscul ca acest lucru sa se
intample, medicul va poate recomanda alte teste pentru monitorizarea mai atenta a sdngelui
dumneavoastra.

Daca aveti dificultati de respiratie sau daca observati o agravare a respiratiei suieratoare imediat dupa
ce ati luat acest medicament, opriti imediat utilizarea si spuneti medicului dumneavoastra cat mai

curand posibil.

Salbutamol Noridem impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra , farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicament inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.
Acestea includ medicamente din plante.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daci luati:

o medicamente pentru batdi ale inimii neregulate sau rapide
o alte medicamente pentru tratamentul astmului dumneavoastra
o medicamente care scad concentratia de zahar in sange (antidiabetice).

Nu uitati s luati acest medicament cu dumneavoastra cand mergeti la spital.

Salbutamol Noridem impreuna cu alimente si bauturi
Puteti utiliza Salbutamol Noridem 1n orice moment al zilei, cu sau fara alimente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Salbutamol Noridem poate fi utilizat in timpul sarcinii atunci cind acest lucru este considerat
necesar de citre medicul dumneavoastra.

Sportivi
Utilizarea salbutamolului poate determina pozitivarea testelor de control anti-doping.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Salbutamol Noridem sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi instrumente sau utilaje.

Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje In timp ce utilizati nebulizatorul deoarece acesta
formeaza o ceata find pe care trebuie sa o inhalati.

Salbutamol Noridem contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem trebuie utilizat doar atunci cand este necesar, nu in mod periodic.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea altor medicamente

. nu injectati sau nu inghititi lichidul. Salbutamol Noridem trebuie inhalat numai prin utilizarea
nebulizatorului dumneavoastra;

. nu lisati ca lichidul sau ceata find produsa de nebulizator sa va patrunda in ochi. Pentru a
va proteja, puteti purta ochelari de vedere sau ochelari de protectie.

. medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul va vor arata cum se utilizeaza acest
medicament.

. fiecare recipient mic din plastic (fiold) contine putin lichid.

. lichidul este introdus intr-un nebulizator. Acesta formeaza o ceata fina pe care o respirati printr-
o masca de fatd sau o piesd bucala.

. utilizati nebulizatorul intr-o camera bine ventilata, deoarece o cantitate micé din ceata fina va fi

eliberatd in aer si poate fi respiraté de alte persoane.

Adulti, adolescenti cu virsta de cel putin 12 ani si copii cu varsta cuprinsi intre 4 si 11 ani
. Doza initiala uzuala este de 2,5 mg de cel mult patru ori pe zi. Daca este necesar, doza poate fi
crescutd la 5 mg de cel mult patru ori pe zi.



— Salbutamol Noridem 1,25 mg: Aceasta forma farmaceutica cu doza scazuta nu este adecvata
pentru tratamentul adultilor, dar este adecvata pentru copii si sugari.

Sugari si copii: Salbutamol 50 — 150 micrograme/kg (adica 0,1 - 0,3 ml/kg greutate corporala de
Salbutamol Noridem 1,25 mg in forma nebulizatd) fara a se depasi in general 5 mg de salbutamol in
forma nebulizatd pentru copii mici cu varsta cuprinsa intre 18 luni si sub 2 ani (adica patru doze unice
de Salbutamol Noridem 1,25 mg sau o singura doza de Salbutamol Noridem 5 mg in forma
nebulizata) si 2,5 mg de salbutamol pentru sugari si copii mici cu varsta sub 18 luni (adica doud doze
unice de Salbutamol Noridem 1,25 mg sau o singura doza de Salbutamol Noridem 2,5 mg in forma
nebulizatd).

Utilizarea fiolelor dumneavoastra

1. Fiolele sunt ambalate intr-o pungé de protectie opacad. Nu deschideti punga de protectie decat
atunci cand aveti nevoie sa le utilizati.

2. Deschideti punga de protectie. Tineti banda cu fiole intr-o ména, iar cu cealaltd mana tineti
ultima fiold din rand.

3. Rasuciti fiola in jos si indepartati-o de dumneavoastra.

4, Puneti restul fiolelor inapoi in punga de protectie. Notati data de expirare in spatiul prevazut pe

pungd, ca un memento. Data de expirare este de 3 luni de la data la care ati deschis punga de
protectie. Puneti punga deschisa inapoi in cutie.

5. Tineti partea superioara a fiolei pe care tocmai ati scos-o. Deschideti fiola.

6. Puneti capatul deschis al fiolei in vasul nebulizatorului si apasati incet. Asigurati-va ca intreg
continutul este golit in nebulizator.

7. Asamblati nebulizatorul si utilizati-1 conform instructiunilor.

Diluarea continutului fiolelor

* nu diluati continutul unei fiole decét in cazul in care vi se indica acest lucru de citre medicul
dumneavoastra.

* daca medicul dumneavoastra v-a spus sa diluati solutia, goliti continutul fiolei in vasul
nebulizatorului.

» adaugati cantitatea de solutie fiziologica normala sterild pe care medicul v-a spus sa o utilizati.

* puneti capacul pe vasul nebulizatorului si agitati usor pentru a amesteca continutul.

Dacai este necesara dilutia, trebuie utilizatda numai o solutie salind sterild normala.
Nebulizarea nu trebuie sa depaseasca in general 10-20 minute.
Tehnica utilizata de pacient trebuie verificata periodic.

Dupa utilizare

Dupa nebulizare, solutia neutilizata ramasa in rezervorul dispozitivului trebuie eliminata.
Curétarea si Intretinerea dispozitivului se vor efectua conform recomandarilor producatorului.
Recipientele cu doza unica nu contin conservanti; acestea trebuie utilizate imediat dupa deschidere.
Pentru fiecare nebulizare, trebuie utilizat un recipient nou cu doza unica. Nu trebuie administrat
continutul recipientelor cu doza unica, partial deschise sau deteriorate.

Daca utilizati mai mult Salbutamol Noridem decét trebuie

Daca utilizati mai mult medicament decat trebuie, discutati cu un medic cat mai curand posibil.
Pot apérea urmatoarele reactii:

* batai ale inimii mai rapide decat Tn mod normal

* tremuraturi

* hiperactivitate

De obicei, aceste reactii dispar in cateva ore.

Daca uitati sa utilizati Salbutamol Noridem

* Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte.

* Cu toate acestea, daca se apropie ora la care trebuie sa luati doza urmatoare, omiteti doza uitata.
* Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Salbutamol Noridem
Nu Intrerupeti utilizarea Salbutamol Noridem fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca credeti ca acest medicament nu actioneaza suficient de bine pentru dumneavoastra

Daca medicamentul nu pare s actioneze la fel de bine ca de obicei, discutati cu medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil. Problemele dumneavoastra toracice se pot agrava si puteti avea
nevoie de un alt medicament. Nu utilizati Salbutamol Noridem in plus, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Daca aveti dificultati de respiratie (respiratie suieriatoare) imediat dupa ce ati luat acest
medicament, opriti imediat utilizarea acestuia si spuneti medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea acestui medicament:

Reactii alergice (pot afecta cel mult 1 din 10 000 persoane)

Daca aveti o reactie alergica, incetati sa luati Salbutamol Noridem si adresati-va imediat unui medic.
Semnele de reactii alergice includ: umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, ceea ce poate
provoca dificultati de inghitire sau de respiratie, eruptie trecatoare pe piele cu mancarime, senzatie de
lesin sau vertij si colaps.

Daca aveti o boala cardiaca, spuneti medicului sau mergeti IMEDIAT la sectia de urgente a celui mai
apropiat spital daca aveti dureri in piept sau orice simptome de agravare a bolii de inima.
Discutati cu medicul dumneavoastra ciat mai curand posibil daca:

. simtiti ca inima va bate mai repede sau mai puternic decét de obicei (palpitatii). Acest lucru este
de obicei inofensiv si, de obicei, Inceteaza dupa ce ati utilizat medicamentul pentru o anumita
perioada.

. simtiti ca batdile inimii sunt neregulate sau ca aveti batai de inima suplimentare.

Aceste reactii adverse pot afecta pana la 1 din 10 persoane. Daca va confruntati cu oricare dintre
aceste reactii, discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. Nu intrerupeti utilizarea
acestui medicament decit daca vi se indica acest lucru.

Acidoza lactica (cu frecventa necunoscuta)

. cresterea concentratiei de acid lactic in sdnge (manifestata prin respiratie rapida, dificultati de
respiratie, desi simtiti o imbunatatire a respiratiei suierdtoare, senzatie de frig, durere de stomac,
greata si varsaturi). In acest caz, intrerupeti tratamentul cu Salbutamol Noridem si contactati
imediat medicul dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra dacé aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse care pot aparea

de asemenea 1n cazul administrarii acestui medicament:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. tremuraturi la nivelul extremitatilor (picioare si maini),
. crestere a batdilor inimii,
. durere de cap.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
. iritatie la nivelul gurii si gatului,
. crampe musculare.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
. concentratie scdzuta de potasiu in sange



. crestere a fluxului de sange la nivelul extremitatilor (dilatatie periferica).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)

. nervozitate

. agitatie

. aritmii ale inimii

. ca si in cazul altor medicamente administrate pe cale inhalatorie, dupa inhalarea

medicamentului pot aparea tuse sau dificultati de respiratie crescute. In acest caz, Intrerupeti
tratamentul si adresati-va medicului pentru a lua in considerare un alt tratament.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
In plus, la copii au fost raportate evenimente adverse foarte rare de tulburari psihice/comportamentale
legate de nervozitate si agitatie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Salbutamol Noridem

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra fiolele in cutia originala si in punga pentru a fi protejate de lumina.

Atunci cand deschideti punga de protectie:

. scrieti data deschiderii

. adaugati 3 luni la data respectiva. Aceasta va fi data ,,a se elimina dupa“.

. scrieti data ,,a se elimina dupa“ in spatiul furnizat pe punga

. Nu utilizati nicio fiold rdmasa 1n punga dupa data ,,a se elimina dupa®; restituiti farmacistului

fiolele respective pentru a fi distruse.

Daca punga nu a fost deschisa, nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie,
etichete si punga dupa ,,EXP*. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Daca vi s-a spus sa incetati sé luati acest medicament, restituiti orice cantitate de Salbutamol Noridem
neutilizatd farmacistului, pentru a fi distrusa.

Eliminati orice recipiente cu doza unica partial utilizate, deschise sau deteriorate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Salbutamol Noridem


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Substanta activa este salbutamol sulfat. O fiold de 2,5 ml contine salbutamol 1,25 mg (sub
forma sulfat de salbutamol).

Celelalte componente sunt clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile si acid sulfuric (pentru
ajustarea pH-ului).

Cum arata Salbutamol Noridem si continutul pachetului

Salbutamol Noridem 1,25 mg solutie pentru nebulizator este ambalat in benzi de 5 sau 6 fiole, in
functie de marimea amablajului, impachetate intr-o punga de protectie netransparenta, din aluminiu. O
cutie contine 30 sau 60 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatasi fbricantul
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia

Cipru

Fabricantul:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki

Grecia

T:+30210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Grecia Brodilaten 1,25 mg /2,5 mL AwdAvpa yio e16Tvon Le EKvEQ®TN

Germania Salbutamol Noridem 1,25 mg Losung fiir einen Vernebler

Irlanda Brodilaten 1.25 mg / 2.5 mL Nebuliser solution

Franta SALBUTAMOL NORIDEM 1,25 mg/2,5 mL, solution pour inhalation par
nébuliseur

Austria Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml Losung fiir einen Vernebler

Belgia Salbutamol Noridem 1,25 mg solution pour inhalation par nébuliseur /
verneveloplossing / Losung fiir einen Vernebler

Cipru Brodilaten 1,25 mg/2,5 mL diéAvua yio. E10TVon Le EKVEQMOTN

Republica Ceha Salbutamol Noridem

Danemarca Salbutamol Noridem

Spania Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml solucion para inhalacién por

Finlanda Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml sumutinliuos

Ungaria Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml oldat porlasztasra

Italia Salbutamolo Noridem

Norvegia Salbutamol Noridem

Olanda Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml verneveloplossing

Polonia Salbutamol Noridem

Portugalia Salbutamol Noridem

Romania Salbutamol Noridem 1,25 mg solutie pentru nebulizator

Suedia Salbutamol Noridem

Republica Slovacda  Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.



