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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Salbutamol Sandoz 100 Mikrogramm
Dosieraerosol Druckgasinhalation, Suspen-
sion

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Ein SprahstoB enthalt
Salbutamol (als Sulfat).
Die durch das Mundstlick abgegebene Do-
sis betragt 90 Mikrogramm Salbutamol (als
Sulfat).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

100 Mikrogramm

3. Darreichungsform
Druckgasinhalation, Suspension

WeiBe Suspension

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung einer reversi-
blen Bronchokonstriktion infolge von Bron-
chialasthma und chronisch obstruktiver Lun-
generkrankung (COPD), einschlieBlich chro-
nischer Bronchitis und Lungenemphysem.

Prophylaxe des belastungs- und allergenin-
duzierten Asthmas

Salbutamol ist vor allem zur Linderung von
Asthmasymptomen geeignet, vorausge-
setzt, es verzdgert nicht die Einleitung und
regelmaBige Anwendung einer Inhalations-
therapie mit Kortikosteroiden.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Salbutamol Sandoz ist nur zur Inhalation
bestimmt.

Die Dosierung sollte individuell erfolgen.

Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren

Zur Linderung von Asthmaanfallen: je nach
Bedarf 1-2 Inhalationen.

Maximale Dosierung: 8 Inhalationen pro
Tag.

Zur Vorbeugung allergen- oder belastungs-
induzierter Symptome sollten 10—15 Minu-
ten vor dem ausldsenden Ereignis zwei
Inhalationen angewendet werden.

Kinder unter 12 Jahren

Zur Linderung von Asthmaanfallen: bei Be-
darf 1 Inhalation.

Maximale Dosierung: annahernd 8 Inhalatio-
nen pro Tag.

Zur Vorbeugung allergen- oder belastungs-
induzierter Symptome sollten 10—15 Minu-
ten vor dem ausldsenden Ereignis eine
oder, falls erforderlich, zwei Inhalationen an-
gewendet werden.

Handhabung
Bei Druckgasinhalatoren wird sehr haufig

eine falsche Inhalationstechnik verwendet.
Deshalb ist es wichtig, die Patienten in die
richtige Inhalationstechnik einzuweisen und
diese bei den Arztbesuchen zu Uberprifen.

Salbutamol Sandoz kann von Kindern und
Patienten, die es schwierig finden, gleich-
zeitig den SprihstoB zu aktivieren und ein-
zuatmen, mit einem Vortex®- oder Aero-
Chamber® Plus-Spacer verwendet werden.
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Fur Hinweise zur Anwendung des Vortex ®-
oder AeroChamber® Plus-Spacers beach-
ten Sie bitte die entsprechende Gebrauchs-
anleitung des betreffenden Spacers.

Vorbereitung/erneute Vorbereitung des Ge-
rétes

Bevor Salbutamol Sandoz zum ersten Mal
angewendet wird oder nachdem es fur 7 Ta-
ge oder langer nicht mehr angewendet
wurde, ist es wichtig, die Funktion des Ge-
rates zu prifen. Dazu werden die Schutz-
kappe entfernt, der Inhalator geschuttelt und
zwei Sprlhst6Be in die Luft abgegeben.

Gebrauchsanleitung
Die Inhalation sollte nach Mdglichkeit im

Sitzen oder Stehen erfolgen.

1. §chutzkappe entfernen. Das Innere und
AuBere sorgfaltig prifen um sicherzuge-
hen, dass das Mundstlick sauber ist.

2. Den Inhalator vor der Anwendung fur
einige Sekunden grandlich schitteln.

3. Den Inhalator senkrecht mit dem Boden
des Behaltnisses nach oben halten. Da-
bei befindet sich der Daumen unterhalb
des Mundstlicks. Jetzt muss der Patient
so lang wie moglich ausatmen, ohne
dabei in das Mundsttck zu atmen.

4. Das Mundsttick zwischen den Zahnen in
den Mund nehmen und fest mit den
Lippen umschlieBen, ohne darauf zu
beiBen.

5. Direkt nach Beginn der Einatmung durch
den Mund das Behaltnis mit dem Zeige-
finger nach unten dricken um einen
SpruhstoB freizugeben und gleichzeitig
weiter gleichmaBig und tief einatmen.

6. Den Atem anhalten, den Inhalator aus
dem Mund nehmen und den Zeigefinger
von dem Inhalator I16sen. Den Atem noch
fur einige Sekunden bzw. so lange wie
moglich anhalten.

7. Falls ein weiterer SprihstoB erforderlich
ist, den Inhalator weiter senkrecht halten
und etwa eine halbe Minute warten bis
die Schritte 2. bis 6. wiederholt werden.

8. Nach der Anwendung das Mundstuck
immer mit der Schutzkappe verschlieBen
um Staub und Fussel fernzuhalten. Die
Schutzkappe wieder fest aufsetzen bis
sie in der richtigen Stellung einrastet.

Fir Anweisungen zur Reinigung des Inhala-
tors siehe Abschnitt 6.6.

Uberpriifung des Inhalatorinhalts

Den Inhalator schatteln, um festzustellen, ob
noch Arzneimittel darin enthalten ist. Salbu-
tamol Sandoz nicht anwenden, wenn beim
Schitteln des Inhalators keine Flussigkeit in
dem Inhalator wahrgenommen wird.

Anwendung bei kalter Temperatur

Falls der Inhalator unter 0°C aufbewahrt
wurde, muss er in den Handen des Patien-
ten fir 2 Minuten gewarmt und dann ge-
schittelt und vor der Anwendung zwei
SprihstdBe in die Luft abgegeben werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Behandlung des Asthmas besteht nor-
malerweise aus einem schrittweise ange-
passten Programm und das Ansprechen
des Patienten auf die Therapie muss klinisch
und mit Lungenfunktionstests Uberwacht
werden. Eine standig steigende Anwendung
des Beta-2-Agonisten weist auf eine Ver-
schlechterung des Asthmas und auf die
Notwendigkeit des Uberdenkens der Be-
handlung hin.

Bronchodilatatoren sollten bei Patienten mit
persistierendem Asthma nicht als einzige
oder hauptsachliche Therapie eingesetzt
werden.

In folgenden Fallen sollte Salbutamol

Sandoz nur mit Vorsicht und bei strenger

Indikationsstellung angewendet werden:

— schwere Herzerkrankungen, insbeson-
dere frischer Myokardinfarkt

— koronare Herzkrankheit, hypertrophe ob-
struktive Kardiomyopathie und Tachyar-
rhythmie

— schwere und unbehandelte Hypertonie

— Aneurysma

— schwer kontrollierbarer Diabetes mellitus

— Phaochromozytom

— unkontrollierte Hyperthyreose

— unbehandelte Hypokaliamie.
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Bei der Anwendung von Sympathomimeti-
ka, einschlieBlich Salbutamol Sandoz, kon-
nen kardiovaskulare Effekte auftreten.

Aus Daten nach der Markteinfihrung und
aus der veroffentlichten Literatur ergeben
sich in Zusammenhang mit Beta-Agonisten
gewisse Hinweise auf das seltene Auftreten
einer Myokardischamie. Patienten mit zu-
grunde liegender schwerer Herzerkrankung
(z.B. ischamische Herzkrankheit, Arrhythmie
oder schwere Herzinsuffizienz), die Salbuta-
mol Sandoz erhalten, sollten darauf hinge-
wiesen werden, arztliche Hilfe in Anspruch
zu nehmen, wenn bei ihnen Brustschmerz
oder andere Symptome einer Verschlechte-
rung ihrer Herzkrankheit auftreten. Bei der
Beurteilung von Symptomen wie Atemnot
und Brustschmerzen ist besondere Sorgfalt
erforderlich, da diese entweder respiratori-
scher oder kardialer Herkunft sein kénnen.

Eine Hypokaliamie kann bei gleichzeitiger
Therapie mit Xanthinderivaten, Steroiden
oder Diuretika oder bei gleichzeitig beste-
hender Hypoxie verstarkt werden. Daher
sollten bei Risikopatienten und insbesonde-
re bei der Behandlung eines akuten schwe-
ren Asthmas mit hohen Dosen von Salbu-
tamol Sandoz die Serumkaliumspiegel
Uberwacht werden.

Wird bei Diabetikern eine Behandlung mit
Salbutamol Sandoz eingeleitet, werden zu-
satzliche Blutzuckerkontrollen empfohlen, da
Beta-2-Agonisten das Risiko einer Hyper-
glykémie erhéhen.

Nicht-selektive Betarezeptorenblocker kon-
nen die Wirkung von Salbutamol vollstéandig
hemmen. Bei Asthmapatienten ist die Gabe
von Betarezeptorenblockern mit dem Risiko
einer schweren Bronchokonstriktion verbun-
den. Deshalb sollten Salbutamol und nicht-
selektive Betarezeptorenblocker im Allge-
meinen nicht zusammen verordnet werden
(siehe Abschnitt 4.5).

Eine plotzliche und progressive Verschlech-
terung der Asthmakontrolle ist potenziell
lebensbedrohlich. Die Patienten sollten da-
rauf hingewiesen werden einen Arzt zu Rate
zu ziehen, falls die Wirkung von Salbutamol
Sandoz nachlasst, da wiederholte Inhalatio-
nen nicht die Einleitung einer anderen wich-
tigen Therapie verzégern durfen. In diesen
Fallen ist eine Behandlung mit erhéhten
Kortikosteroiddosen zu erwagen.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kon-
nen direkt nach der Gabe von Salbutamol
Sandoz paradoxe Bronchospasmen mit ver-
starkter keuchender Atmung auftreten. Sollte
dies der Fall sein, muss das Praparat sofort
abgesetzt und durch eine andere Therapie
ersetzt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Xanthin-
derivaten, Steroiden oder Diuretika kann
eine Hypokaliamie verstarkt werden (siehe
Abschnitt 4.4).

Salbutamol und nicht-selektive Betarezepto-
renblocker sollten im Allgemeinen nicht zu-
sammen verordnet werden. Bei Asthmapa-
tienten ist die Gabe von Betarezeptorenblo-

ckern mit dem Risiko einer schweren Bron-
chokonstriktion verbunden.

Werden Patienten, die Salbutamol erhalten,
halogenierte Anasthetika, wie Halothan,
Methoxyfluran oder Enfluran verabreicht,
muss mit einem erhohten Risiko fur schwere
Herzrhythmusstérungen und Hypotonie ge-
rechnet werden. Ist eine Narkose mit halo-
genierten Anasthetika vorgesehen, ist darauf
zu achten, dass Salbutamol fir mindestens
6 Stunden vor Einleitung der Anasthesie
nicht mehr angewendet wird.

Monoaminooxidasehemmer und  trizykli-
sche Antidepressiva kdnnen das Risiko kar-
diovaskularer Nebenwirkungen erhéhen.

Eine durch Salbutamol ausgeldste Hypoka-
liamie kann die Anfalligkeit fir digoxin-indu-
zierte Arrhythmien erhdhen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Tierexperimentelle Studien haben eine Re-

produktionstoxizitat gezeigt. Die Sicherheit
bei Schwangeren ist nicht bekannt. Salbu-
tamol sollte wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, es sei denn, dies
ist eindeutig erforderlich.

Stillzeit

Da Salbutamol wahrscheinlich in die Mutter-
milch Ubergeht, muss seine Anwendung bei
stilenden Muttern sorgfaltig abgewogen
werden. Ein Risiko flir den Saugling kann
nicht ausgeschlossen werden. Eine Ent-
scheidung Uber Fortfihrung/Abbruch des
Stillens oder Fortfuhrung/Abbruch der The-
rapie mit Salbutamol Sandoz sollte getroffen
werden, unter Bericksichtigung des Nut-
zens des Stillens fir das Kind und des
Nutzens der Salbutamol-Therapie fir die
Frau.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nach Systemor-
ganklassen und der Haufigkeit des Auftre-
tens eingeteilt. Bei der Bewertung von Ne-
benwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1 000, <1/100)

Selten (=1/10000, < 1/1 000)

Sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschatzbar).

Die sehr haufigen, haufigen und gelegent-
lichen Nebenwirkungen stammen aus klini-
schen Studien und die sehr seltenen Ne-
benwirkungen von spontanen Berichten
nach der Markteinflhrung.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Siehe Tabelle

Die fUr Beta-2-Agonisten typischen Neben-
wirkungen wie Muskeltremor und Palpitatio-
nen kdnnen vor allem zu Beginn der Be-
handlung auftreten und sind haufig dosis-
abhangig.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kén-
nen nach der Anwendung von Salbutamol
Sandoz paradoxe Bronchospasmen mit
einer plotzlichen Verstarkung der keuchen-
den Atmung auftreten. Diese sollten umge-

Organsystem Nebenwirkungen Haufigkeit
Erkrankungen des Immun- Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieB- |Sehr selten
systems lich Angioddem, Kollaps, Bronchospasmen,
Hypotonie, Urtikaria
Stoffwechsel- und Ernghrungs- |Hypokalidmie Selten
stérungen
Erkrankungen des Nerven- Tremor, Kopfschmerzen Haufig
systems Hyperaktivitét, Schlafstorungen, Uberreiz- | Sehr selten
barkeit, Halluzinationen
Herzerkrankungen Tachykardie Haufig
Palpitationen Gelegentlich
Herzrhythmusstoérungen (z.B. Vorhofflimmemn, | Sehr selten
supraventrikulare Tachykardie und Extra-
systolen)
Myokardiale Ischamie* (siehe Abschnitt 4.4) |Nicht bekannt
GefaBerkrankungen Periphere Vasodilatation Selten
Erkrankungen der Atemwege, |Paradoxe Bronchospasmen Sehr selten
des Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Gastro- Reizungen in Mund und Rachen Gelegentlich
intestinaltrakts
Skelettmuskulatur-, Binde- Muskelkrampfe Haufig
gewebs- und Knochen-
erkrankungen

*

geben/eingestuft.

spontan berichtet nach Markteinfihrung, daher wird die Haufigkeit als nicht bekannt ange-
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hend mit einer anderen Darreichungsform
oder einem anderen schnell wirkenden in-
halativen Bronchodilatator behandelt wer-
den. Salbutamol Sandoz muss sofort abge-
setzt, der Patient beurteilt und bei Bedarf
eine alternative Behandlung eingeleitet wer-
den.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung kénnen die bereits
genannten Nebenwirkungen sehr rasch und
moglicherweise in verstarktem AusmaB in
Erscheinung treten.

Typische Symptome sind: Tachykardie, Pal-
pitationen, Herzrhythmusstérungen, Agita-
tion, Schlafstérungen, Brustschmerzen und
starker Tremor insbesondere an den Han-
den, aber auch am ganzen Korper.

Vor allem nach oraler Intoxikation kénnen
gastrointestinale Beschwerden einschlieB-
lich Ubelkeit auftreten.

Nach exzessiven Salbutamol-Dosen wur-
den gelegentlich psychotische Reaktionen
beobachtet.

Im Zusammenhang mit einer Uberdosierung
von Salbutamol kann es zu Verschiebungen
des Kaliums in den Intrazellularraum mit der
Folge einer Hypokalidmie und einer Hyper-
glykdmie kommen.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Die Behandlung von Uberdosierungen mit
Beta-Sympathomimetika ist hauptsachlich
symptomatisch. Die folgenden MaBnahmen
sind zu empfehlen:

— Falls versehentlich groBe Mengen des
Arzneimittels geschluckt wurden, ist eine
Magenspulung zu erwagen. Aktivkohle
und Laxanzien kénnen die unerwiinschte
Resorption gunstig beeinflussen.

— Kardiale Symptome kénnen mit einem
kardioselektiven Betarezeptorenblocker
behandelt werden. Dabei ist allerdings
das erhohte Risiko, bei Patienten mit
Bronchialasthma eine Bronchospastik
auszuldsen, zu beachten.

— Zur kardialen Uberwachung ist ein EKG-
Monitoring angezeigt.

— Bei einer ausgepragten Hypotonie ist
eine Volumensubstitution (z.B. Plasmaex-
pander) zu empfehlen.

Mit der Entwicklung einer Hypokaliamie
muss gerechnet werden. Deshalb sind ent-
sprechende Kontrollen des Elektrolythaus-
haltes und bei Bedarf entsprechende Sub-
stitutionen zu empfehlen. Dabei ist auch eine
mogliche vorausgegangene Behandlung
mit anderen Arzneimitteln zu beachten, die
eine Hypokaliamie, Hyperlipidamie oder Ke-
tonadmie induzieren kénnen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
selektive Beta-2-Adrenorezeptoragonisten
ATC-Code: RO3AC02

Salbutamol ist ein adrenerger Betarezeptor-
agonist mit einer selektiven Wirkung auf die
Beta-2-Rezeptoren der Bronchien, die eine
Bronchodilatation hervorruft. Die bronchodi-
latierende Wirkung tritt innerhalb weniger
Minuten nach der Inhalation auf und erreicht
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ihr Maximum nach 30—60 Minuten. Sie halt
im Allgemeinen mindestens 4 Stunden an.
Bei der Inhalation steht die bronchodilatie-
rende Wirkung nicht in Beziehung zur Plas-
makonzentration.

Fir adrenerge Beta-2-Rezeptoragonisten
konnte auBerdem eine Steigerung der bei
der obstruktiven Lungenerkrankung vermin-
derten mukoziliaren Clearance nachgewie-
sen werden, wodurch das Abhusten des
zéhen Sekrets erleichtert wird.

Der Wirkstoff in Salbutamol Sandoz ist mi-
kronisiertes Salbutamolsulfat, das in einem
flissigen, nicht auf Freon basierenden Treib-
mittel (Norfluran) suspendiert ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Intravends verabreichtes Salbutamol hat
eine Halbwertszeit von 4 bis 6 Stunden
und wird teilweise Uber die Niere und zum
Teil nach Metabolisierung zu dem inaktiven
4-O-Sulfat (phenolisches Sulfat) primar mit
dem Urin ausgeschieden. Die Fazes sind
nur ein unbedeutender Ausscheidungsweg.

Nach inhalativer Anwendung gelangen zwi-
schen 10 und 2000 in die unteren Atem-
wege. Der Rest wird in dem Freisetzungs-
system zurlickgehalten oder setzt sich im
Mund- und Rachenraum ab, von wo er ver-
schluckt wird. Der in die Atemwege gelangte
Anteil wird von Lungengewebe und Kreislauf
aufgenommen, aber nicht in der Lunge me-
tabolisiert. Nach Erreichen des systemi-
schen Kreislaufs wird er dem hepatischen
Metabolismus zugéangig und wird haupt-
sachlich mit dem Urin als unverandertes
Salbutamol und als phenolisches Sulfat aus-
geschieden.

Der geschluckte Anteil einer inhalierten Do-
sis wird aus dem Gastrointestinaltrakt resor-
biert und unterliegt einem erheblichen First-
pass-Metabolismus zu phenolischem Sulfat.
Sowohl der unveranderte Wirkstoff als auch
das Konjugat werden primar mit dem Urin
ausgeschieden. Der groBte Teil einer intra-
venos, oral oder per Inhalation verabreichten
Dosis von Salbutamol wird innerhalb von
72 Stunden ausgeschieden. Salbutamol ist
zu etwa 10 9/0 an Plasmaproteine gebunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheit, Pharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Gentoxizitat, und zum kanzerogenen Poten-
zial lassen die praklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen. Die in den praklinischen Studien
beobachteten Wirkungen standen mit der
beta-adrenergen Aktivitdt von Salbutamol in
Zusammenhang.

Wie flr andere potente, selektive Beta-2-Re-
zeptoragonisten wurde auch fur Salbutamol
bei Mausen nach subkutaner Gabe eine
teratogene Wirkung nachgewiesen. In einer
Reproduktionsstudie hatten 9,3 %o der Feten
nach Gabe von 2,5 mg/kg, was der 4-fachen
oralen Maximaldosis beim Menschen ent-
spricht, Gaumenspalten. Bei Ratten flihrte
die Behandlung mit oralen Dosen von 0,5,
2,32, 10,75 und 50 mg/kg/Tag wahrend der
Trachtigkeit nicht zu signifikanten fetalen
Fehlbildungen. Die einzige toxische Wirkung
war eine Zunahme der neonatalen Mortalitat

bei der hdchsten Dosierung als Folge man-
gelnder maternaler Versorgung. In Repro-
duktionsstudien an Kaninchen kam es nach
oralen Dosen von 50 mg/kg/Tag (d.h. der
78-fachen oralen Maximaldosis beim Men-
schen) bei den Feten zu behandlungsbe-
dingten Veranderungen; zu diesen zahlten
fehlende Augenlider (Ablepharie), sekunda-
re Gaumenspalten (Palatoschisis), Verande-
rungen der Ossifikation der vorderen Scha-
delknochen (Kranioschisis) und Extremita-
tenverkrimmung.

Fur das nicht Fluorchlorkohlenwasserstoff-
haltige Treibmittel HFA 134a wurden bei
verschiedensten Tierspezies, die Uber einen
Zeitraum von zwei Jahren taglich Dampf-
konzentrationen ausgesetzt waren, die weit
Uber jenen lagen mit denen Patienten in
Kontakt kommen, keine toxischen Wirkun-
gen nachgewiesen.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Norfluran (HFA 134a)
Ethanol
Olsaure

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.

Den Inhalator flach liegend oder mit dem
Mundsttick nach unten aufbewahren.

Das Behaltnis enthalt eine unter Druck ste-
hende Flussigkeit und darf selbst fir eine
kurze Zeit nicht Temperaturen von mehr als
50 °C ausgesetzt werden.

Vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und
Frost schutzen!

Das Behaltnis nicht durchstechen, selbst
wenn es leer ist.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumbehalter mit Dosierventil und Po-
lypropylengehause

Die Packungen enthalten:

200 SprihstoBe (entsprechend 85 g Druck-
gasinhalation, Suspension)

2 % 200 SprihstoBe (entsprechend 2x85g
Druckgasinhalation, Suspension)

3 %200 SpruhsttBe (entsprechend 3x 859
Druckgasinhalation, Suspension)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Um ein Verstopfen des Inhalators zu ver-
meiden, ist es wichtig, ihn mindestens 1-mal
pro Woche gemaB den folgenden Anwei-
sungen zu reinigen. Sollte der Inhalator ver-
stopft sein, sind ebenfalls diese Reinigungs-
anweisungen zu befolgen.

Um den Inhalator zu reinigen:

1. Das Metallbehaltnis aus dem Kunststoff-
gehause des Inhalators nehmen und die
Schutzkappe vom Mundstlck entfernen.

2. Das Kunststoffgehduse und die Schutz-
kappe in warmem Wasser spulen. Falls
sich an dem Mundstuck Arzneimittel ab-
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gelagert hat, darf der Patient nicht ver-
suchen, es mit einem scharfen Gegen-
stand, wie z. B. einer Nadel, zu entfernen.
Dem Wasser kann ein mildes Spulmittel
zugegeben werden. Danach mussen die
Schutzkappe und das Kunststoffgehause
vor dem Trocknen grandlich mit klarem
Wasser abgespult werden. Das Metall-
behéaltnis darf nicht mit Wasser in Berlh-
rung kommen.

. Das Kunststoffgehduse und die Schutz-

kappe an einem warmen Ort an der Luft
trocknen lassen. Starke Hitze vermeiden.

. Nach dem Trocknen das Metallbehaltnis

wieder einsetzen und die Schutzkappe
wieder aufsetzen.

10.

1.

. Inhaber der Zulassung

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBe 11

83607 Holzkirchen

E-Mail: info@sandoz.de
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Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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