Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

NEBUTAMOL 1 mg/ml, solutie de inhalat prin nebulizator
Salbutamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este NEBUTAMOL si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NEBUTAMOL
3. Cum sa utilizati NEBUTAMOL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza NEBUTAMOL

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE NEBUTAMOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

NEBUTAMOL contine ca substantd activa salbutamolul, care apartine grupului de medicamente

denumite bronhodilatatoare cu actiune rapida.

e Bronhodilatatoarele ajutd caile respiratorii din plamani sd ramana deschise. Acest lucru
faciliteaza intrarea si iesirea aerului.

e Ajuta la ameliorarea senzatiei de constrictie toracica, respiratiei suieratoare si tusei.

Efectul salbutamolului se mentine intre 4 si 6 ore.

NEBUTAMOL este utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varste cuprinse intre 4 si 11 ani pentru
tratarea problemelor de respiratie la persoanele cu astm bronsic si altor boli, Insotite de obstructii
ale cailor respiratorii. In general, NEBUTAMOL se administreazi persoanelor cu forme severe ale
acestor afectiuni, cand alte modalitati de tratament nu sunt suficient de eficiente.

NEBUTAMOL se utilizeaza, de asemenea, in tratamentul crizelor severe de astm bronsic.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI NEBUTAMOL

Nu utilizati NEBUTAMOL.:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la salbutamol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- in caz de nastere prematura sau daca aveti simptome de amenintare de avort.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd, asistenta medicald sau farmacistul inainte de a utiliza

NEBUTAMOL daci:

e astmul dumneavoastra este activ (de exemplu, aveti simptome frecvente sau eruptii cum sunt
dificultdti de respiratie care fac dificil vorbitul, méncatul sau somnul, tuse, respiratie
suieratoare, senzatie de apasare in piept sau capacitdti fizice limitate), trebuie sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra, care poate sa va indice sau sa mareascad doza unui
medicament pentru controlul astmului dumneavoastra, cum ar fi un corticosteroid inhalator;



aveti tensiune arteriala crescuta,

sunteti diabetic;

aveti glanda tiroida cu activitate crescutd;

aveti istoric de probleme cardiace, cum ar fi batai neregulate sau rapide ale inimii sau angina

pectorala,

e utilizati o alta solutie de inhalat prin nebulizare, de exemplu bromura de ipratropiu, asigurati-va
ca aerosolul nu va patrunde in ochi. Acest lucru poate fi prevenit folosind o piesa bucala in loc
de o masca de fatd sau ochelari de protectie;

e luati derivati de xantina (cum ar fi teofilina) sau steroizi pentru a trata astmul;

e luati comprimate de apa (diuretice), uneori utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale
crescute sau a unei afectiuni cardiace;

e daca ati luat alte medicamente utilizate pentru ameliorarea nasului infundat (cum ar fi efedrina

sau pseudoefedrina) sau alte medicamente utilizate pentru tratarea astmului bronsic.

NEBUTAMOL impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta
include si medicamente pe baza de plante.

Nu uitati sa luati acest medicament cu dumneavoastrd daca mergeti la spital.

Spuneti in special medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului daca luati:
e medicamente pentru batai neregulate sau rapide ale inimii (de exemplu, propranololul);
e alte medicamente pentru astmul dumneavoastra.

NEBUTAMOL cu alimente si bauturi
Puteti utiliza NEBUTAMOL 1n orice moment al zilei, cu sau farad alimente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Tn timpul sarcinii NEBUTAMOL trebuie utilizat exclusiv ca urmare a prescrierii de catre medicul
dumneavoastra, cand el considera ca este absolut necesar.

Datorita faptului ca salbutamolul poate trece in lapte, NEBUTAMOL trebuie utilizat Tn timpul
alaptarii doar la recomandarea medicului dumneavoastra, cand el considera ca beneficiul pentru
mama depaseste riscurile pentru sugar. Nu se cunoaste daca salbutamolul excretat in laptele matern
are un efect nociv asupra sugarului.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Nu existd date privind influenta asupra conducerii vehiculelor sau folosirii utilajului.

3. CUM SA UTILIZATI NEBUTAMOL
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra, daca nu sunteti sigur.

NEBUTAMOL solutie de inhalat prin nebulizator trebuie utilizat doar pe cale inhalatorie si nu
trebuie injectat sau inghitit.

Medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul trebuie sd va arate cum sa utilizati
medicamentul. Fiecare recipient unidoza contine lichid. Lichidul este introdus in nebulizator. Se
produce o “ceatd” find, pe care o veti respira prin intermediul unei masti faciale sau piese bucale.
Nu lasati ca aerosolii produsi sa nimereasca in ochi. Puteti purta ochelari de protectie.



Utilizati nebulizatorul in camere bine ventilate, deoarece o parte din aerosoli ajung in aer si pot fi
inhalati si de alte persoane.

Copiii cu varsta sub 18 ani trebuie sa initieze utilizarea medicamentului prin nebulizare doar sub
supravegherea unui medic cu experienta in gestionarea astmului.

Utilizati nebulizatorul recomandat de medicul dumneavoastra si supravegheati copilul in timp ce
acesta foloseste nebulizatorul.

NEBUTAMOL trebuie utilizat in functie de necesitati, si nu in mod regulat.

Solicitati asistentd medicala urgentd daca medicamentul administrat prin nebulizare nu
amelioreazd simptomele atacului de astm acut, chiar daca existd o imbunatatire pe termen scurt a
starii.

Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil daca medicamentul dumneavoastra nu
pare sd functioneze la fel de bine ca de obicei (de exemplu, aveti nevoie de doze mai mari pentru a
va ameliora problemele de respiratie sau inhalatorul nu reuseste sa va amelioreze timp de cel putin
3 ore), deoarece este posibil ca astmul dumneavoastra sa se inrautateasca si este posibil sa aveti
nevoie de un alt medicament.

Daca utilizati NEBUTAMOL de mai mult de doua ori pe sidptamana pentru a trata simptomele
astmului, fard a lua in considerare utilizarea preventiva inainte de efortul fizic, acest lucru indica un
astm bronsic slab controlat si poate creste riscul de crize severe de astm (agravarea astmului) care
pot avea complicatii grave si pot pune viata in pericol sau pot fi chiar letale. Trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra cat mai curand posibil pentru reevaluarea tratamentului Tmpotriva
astmului.

Daca utilizati zilnic un medicament impotriva inflamatiei plamanilor, de exemplu ,,corticosteroid
inhalator”, este important sa continuati sa-l utilizati in mod regulat, chiar dacd va simtiti mai bine.

Adulti, adolescenti si copii cu virsta de la 4 ani
Doza initiala obisnuitd de salbutamol prin inhalare este de 2,5 mg. Ea poate fi crescutd pana la 5
mg. Inhalarea poate fi repetata pana la 4 ori pe zi.

La copii cu varsta sub 4 ani se utilizeaza alte forme farmaceutice ale medicamentului.

Mod de administrare
Pentru administrare inhalatorie.

NEBUTAMOL de obicei se utilizeaza nediluat. Cu toate acestea, in cazul in care inhalarea trebuie
efectuata pentru o perioada lunga de timp (mai mult de 10 minute), medicul va va lamuri cum sa
dizolvati solutia de salbutamol pentru nebulizare cu solutie fiziologica sterila.

Instructiuni de utilizare a NEBUTAMOL

1. Pregatiti pentru utilizare nebulizatorul.

2. Deschideti ambalajul si scoateti din punga de polimer recipientul unidozd. Nu scoateti
recipientul, daca nu este necesar.

3. Agitati recipientul scos. Restul recipientelor lasati-le in punga de polimer si
puneti-le in cutia de carton.

4. Tinand recipientul de marginea superioard, rotiti celdlalt capat, pentru a deschide recipientul.

5. Introduceti recipientul in nebulizator cu marginea deschisa in jos si apasati usor. Convingeti-va
ca tot medicamentul s-a varsat in nebulizator.

6. Asamblati nebulizatorul si utilizati-1 conform cerintelor.

Dupa utilizare aruncati orice cantitate de medicament ramasa in vasul pentru nebulizare. Curatati

nebulizatorul conform recomandarilor..




Daca utilizati mai mult NEBUTAMOL decat trebuie

Daca 1in mod accidental ati luat o dozd mai mare decat cea recomandata, este posibil sa apara
anumite reactii adverse, cum ar fi batai rapide ale inimii, durere de cap, tremor sau neliniste.
Informati medicul cat mai curand posibil daca doza luata este mai mare decat cea recomandata.
Luati acest medicament cu dumneavoastra, astfel incat personalul medical sa stie ce medicament ati
luat.

Daca uitati sa utilizati NEBUTAMOL

Daca ati uitat sa luati o doza, nu va ingrijorati. Luati urmatoarea doza la momentul potrivit sau mai
repede, daca apar probleme respiratorii. Medicul dumneavoastrd poate sa va recomande sa folositi
medicamentul cu regularitate, in fiecare zi, sau doar cand aveti nevoie — in caz de aparitic a
respiratiei suieratoare sau a lipsei de aer. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati NEBUTAMOL
Daca se intrerupe utilizarea NEBUTAMOL, manifestarile initiale pot sa reapard. Nu trebuie sa
intrerupeti brusc utilizarea NEBUTAMOL, discutati intotdeauna inainte cu medicul dumneavoastra.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, NEBUTAMOL poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca respiratia sau respiratia suieritoare se inrautatesc imediat dupa folosirea
medicamentului, nu il mai folositi si informati medicul cat mai curand posibil.

Urmaétoarele reactii adverse pot aparea cu acest medicament:

Reactii alergice (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

Daca aveti o reactie alergica, incetati sa utilizati NEBUTAMOL si consultati imediat medicul.
Semnele unei reactii alergice includ: umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care poate
provoca dificultati la inghitire sau respiratie, eruptii cutanate Cu mancdarime, senzatie de slabiciune
sau lesin (provocate de scaderea brusca a tensiunii arteriale).

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse care pot
aparea si cu acest medicament:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- tremuraturi, durere de cap;

- batai rapide ale inimii (tahicardie).

Reactii adverse mai pufin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
- batai puternice si rapide de inima (palpitatii);

- iritatii la nivelul gurii sau gatului;

- Crampe musculare.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- scaderea cantitatii de potasiu din sange;

- dilatarea vaselor periferice.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):



- hiperactivitate (agitatie);
- tuse si crize de scurtare a respiratiei in timpul/dupa inhalare (bronhospasm paradoxal);
- tulburari de ritm cardiac (aritmii, extrasistole).

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- dureri in piept, cauzate de probleme cardiace, cum ar fi angina pectorala. Spuneti medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca acest lucru apare. Nu intrerupeti
utilizarea acestui medicament decat daca vi se spune sa faceti acest lucru;

- o afectiune cunoscutd sub numele de acidoza lactica (cresterea concentratiei de acid lactic in
sange), care poate provoca dureri de stomac, respiratie rapida, scurtarea respiratiei (chiar daca
poate exista imbunatatirea simptomelor respiratiei suierdtoare), picioare si maini reci, batai
neregulate ale inimii sau sete.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA NEBUTAMOL
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest 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 NEBUTAMOL

- Substanta activa este salbutamolul.

1 ml solutie contine salbutamol — 1 mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata NEBUTAMOL si continutul ambalajului
NEBUTAMOL se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor.

Ambalaj
Cate 2 ml solutie de inhalat prin nebulizator in recipiente unidoza din polimer.
Cutie cu 1 punga din pelicula de polimer a cate 10 recipiente unidoza.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, or. Kiev, Ucraina.



Fabricantul
SRL ,,luria-Farm”, Ucraina,
str. Kobzarskaya 108, 18030, reg. Cherkassy, or. Cerkassy.

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.

Informatii  detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.mad/



