Hinweise:

Albuterolsulfat und Salbutamolsulfat sind unterschiedliche Bezeichnungen, die
sich auf denselben Wirkstoff beziehen.

Albuterolsulfat ist die offizielle generische Bezeichnung in den USA. Die von der
Weltgesundheitsorganisation WHO empfohlene Bezeichnung fiir das Arzneimittel
ist Salbutamolsulfat.

Die abgegebenen bzw. inhalierten Mengen an Salbutamol aus Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol mit Dosiszahler und den in Deutschland verfiigbaren
Salbutamol Dosieraerosolen sind entgegen der abweichenden Deklaration der
Dosierstarke dieselben.

Die Angaben bzgl. der abgegebenen Menge an Wirkstoff beziehen sich auf die
Abgabedosis aus dem Ventil (120 Mikrogramm Albuterolsulfat entsprechend
100 Mikrogramm Albuterol) sowie dem Mundstiick (108 Mikrogramm
Albuterolsulfat entsprechend 90 Mikrogramm Albuterol).

Die in Deutschland zugelassene Deklaration bezieht sich dabei auf die
abgegebene Menge aus dem Ventil (= 100 Mikrogramm Salbutamol), wohingegen
sich in den USA die zugelassene Deklaration auf die abgegebene Menge aus dem
Mundstiick (= 90 Mikrogramm Salbutamol) bezieht.

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol mit Dosiszahler
NUR ZUR ORALEN INHALATION

Gebrauchsanleitung

Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung, bevor Sie mit der Anwendung von Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol beginnen und jedes Mal, wenn Sie eine Nachfiillpackung erhalten. Es kénnen sich
neue Informationen ergeben. Diese Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit Ihrem Arzt Gber Ihren
Gesundheitszustand oder Ihre Behandlung. Ihr Arzt sollte Ihnen zeigen, wie Ihr Kind Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol anwenden sollte.

Wichtige Informationen:
- Albuterolsulfat Inhalationsaerosol ist nur zur oralen Inhalation bestimmt.
- Nehmen Sie Albuterolsulfat Inhalationsaerosol genau nach Anweisung lhres Arztes ein.

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol wird in einem Kunststoffgehduse mit einer Dosisanzeige geliefert. Der
Dosisanzeiger befindet sich auf der Oberseite des Behalters, der in ein Kunststoffgehdause passt (siehe
Abbildung A). Das Anzeigefenster der Dosisanzeige zeigt Ihnen an, wie viele SprihstdRe des



Arzneimittels Sie noch haben. Jedes Mal, wenn Sie auf die Mitte der Dosisanzeige drticken, wird ein
Spriihstol des Arzneimittels abgegeben.

- Verwenden Sie das Kunststoffgehduse des Albuterolsulfat Inhalationsaerosols nicht mit einem Behaltnis
eines anderen Praparates.

- Verwenden Sie das Behaltnis des Albuterolsulfat Inhalationsaerosols nicht mit einem Kunststoffgehause
eines anderen Arzneimittels.
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Abbildung A

Bevor Sie Albuterolsulfat Inhalationsaerosol zum ersten Mal verwenden, vergewissern Sie sich,
dass der Zeiger der Dosisanzeige rechts von der Inhalationsmarkierung "200" im Anzeigefenster der
Dosisanzeige steht (siehe Abbildung A).

Jedes Behaltnis mit Albuterolsulfat Inhalationsaerosol enthalt 200 SpriihstéRe des Arzneimittels. Dies
schlie3t nicht die SprihstolRe des Arzneimittels ein, die zum Vorbereiten lhres Inhalators verwendet
werden.

- Die Dosisanzeige im Anzeigefenster bewegt sich nach jeweils 10 Spriihstofien weiter.
- Die Zahlen im Anzeigefenster der Dosisanzeige andern sich nach jeweils 20 SpriihstdRen.

- Die Hintergrundfarbe der Dosisanzeige im Anzeigefenster wechselt auf Rot (wie in Abbildung B
schattiert dargestellt), wenn nur noch 20 SpriihstélRe des Arzneimittels in lhrem Inhalator vorhanden sind.
Zu diesem Zeitpunkt sollten Sie daran denken, sich ein neues Rezept fir Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol ausstellen zu lassen oder Ihren Arzt zu fragen, ob Sie ein weiteres Rezept bendtigen.

Abbildung B

Vorbereiten des Albuterolsulfat Inhalationsaerosols:

Bevor Sie Albuterolsulfat Inhalationsaerosol zum ersten Mal verwenden, sollten Sie lhren
Inhalator vorbereiten. Wenn Sie Ihr Albuterolsulfat Inhalationsaerosol langer als 2 Wochen nicht
verwendet haben, sollten Sie lhren Inhalator vor dem Gebrauch erneut vorbereiten.



- Nehmen Sie die Kappe vom Mundstiick ab (siehe Abbildung C). Uberpriifen Sie das Innere des
Mundstticks vor dem Gebrauch auf Fremdkorper.

- Vergewissern Sie sich, dass das Behaltnis vollstandig in das Kunststoffgehduse eingesetzt ist.
- Halten Sie den Inhalator von Ihrem Gesicht weg in aufrechter Position und schiitteln Sie ihn gut.

- Driicken Sie in der Mitte der Dosisanzeige diese vollstdndig nach unten, um einen Sprihstol3 des
Arzneimittels freizusetzen. Sie hdren maoglicherweise ein leises Klicken der Dosisanzeige, wenn der
Zahler wahrend der Anwendung herunterzahlt.

- Wiederholen Sie diesen Vorbereitungsschritt weitere 3 Male, um insgesamt 4 SpriihstoBe des
Arzneimittels freizusetzen. Schitteln Sie den Inhalator vor jedem Sprihsto3 gut.

- Nach diesen 4 Sprihstéf3en sollte die Dosisanzeige auf ,200“ stehen. Es befinden sich nun noch
200 SprihstoRe des Arzneimittels im Behaltnis.

- |hr Inhalator ist nun einsatzbereit.

Anwendung lhres Albuterolsulfat Inhalationsaerosols:

Schritt 1: Schiitteln Sie den Inhalator vor jedem Gebrauch gut. Entfernen Sie die Kappe vom
Mundstiick (siehe Abbildung C). Uberpriifen Sie das Innere des Mundstiicks vor dem Gebrauch auf
Fremdkdrper. Vergewissern Sie sich, dass das Behaltnis vollstandig in das Kunststoffgehause eingesetzt
ist.
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Abbildung C

Schritt 2: Atmen Sie so tief wie moglich durch den Mund aus. Halten Sie den Inhalator in aufrechter
Position, wobei das Mundstlick zu lhnen zeigt, und nehmen das Mundstiick in den Mund (siehe
Abbildung D). Umschliel3en Sie das Mundstiick mit lhren Lippen.

Abbildung D

Schritt 3: Wahrend Sie tief und langsam einatmen, driicken Sie mit dem Zeigefinger auf die Mitte der
Dosisanzeige, bis sich das Behaltnis nicht mehr bewegen lasst und ein Sprihstol freigesetzt wurde
(siehe Abbildung D). Beenden Sie dann das Herunterdriicken.



Schritt 4: Halten Sie den Atem bis zu 10 Sekunden bzw. so lange an, wie es fur Sie angenehm ist.
Nehmen Sie den Inhalator aus dem Mund und atmen Sie dann aus.

Schritt 5: Wenn |hr Arzt lhnen zusitzliche SpriihstoRe des Albuterolsulfat Inhalationsaerosols
verordnet hat, warten Sie 1 Minute und schiitteln Sie dann den Inhalator gut. Wiederholen Sie die
Schritte 3 bis 5 im Abschnitt "Anwendung des Albuterolsulfat-Inhalationsspray-Inhalators".

Schritt 6: Setzen Sie die Schutzkappe unmittelbar nach der Anwendung wieder auf den Inhalator.

Reinigung des Albuterolsulfat-inhalationsspray-Inhalators:

Es ist sehr wichtig, dass Sie das Mundstiick sauber halten, damit sich das Arzneimittel nicht ablagern
kann und den Spriihsto durch das Mundstiick dadurch blockiert. Reinigen Sie das Mundstiick einmal
pro Woche oder wenn lhr Mundstlick verstopft ist (siehe Abbildung F).

Schritt 1: Entfernen Sie das Behaltnis aus dem Kunststoffgehduse und nehmen Sie die Kappe vom
Mundstiick ab. Reinigen Sie nicht das Metallbehiltnis und lassen Sie es nicht nass werden.

Schritt 2: Lassen Sie zum Reinigen 30 Sekunden lang warmes Wasser durch die obere und untere
Offnung des Mundstiicks flieRen (siehe Abbildung E).
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Abbildung E

Schritt 3: Schiitteln Sie so viel Wasser wie moglich vom Mundstiick ab.

Schritt 4: Schauen Sie in das Mundstiick, um sich zu vergewissern, dass samtliche Ablagerungen des
Arzneimittels vollstandig entfernt wurden. Wenn das Mundstiick durch Ablagerungen verstopft wird,
kommt nur wenig oder gar kein Arzneimittel aus dem Mundstick (siehe Abbildung F). Sind weiterhin
Ablagerungen vorhanden, wiederholen Sie die Schritte 2 bis 4 im Abschnitt "Reinigung lhres
Albuterolsulfat Inhalationsaerosols".
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Schritt 5: Lassen Sie das Mundstlck an der Luft trocknen, z. B. Uber Nacht (siehe Abbildung G).
Setzen Sie das Behaltnis nicht wieder in das Kunststoffgehduse ein, solange das Mundstuick noch feucht
ist.

Abbildung F
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Abbildung G

Schritt 6: Wenn das Mundstiick trocken ist, setzen Sie das Behaltnis wieder in das Kunststoffgehduse
ein und setzen Sie die Kappe auf das Mundstick.

Hinweis:

Wenn Sie lhren Albuterolsulfat-lnhalationsaerosol-Inhalator verwenden miissen, bevor er
volistédndig trocken ist, setzen Sie das Behaltnis wieder in das Kunststoffgehduse ein und schiitteln Sie
den Inhalator gut. Halten Sie den Inhalator weg von Ihrem Gesicht und driicken Sie 2 Mal auf die Mitte
der Dosisanzeige, um insgesamt 2 SpriithstéBe in die Luft abzugeben. Nehmen Sie lhre vorgeschriebene
Dosis ein; reinigen und trocknen Sie dann |hren Inhalator wie im Abschnitt "Reinigung lhres
Albuterolsulfat Inhalationsaerosols" beschrieben.

Wie sollte ich Albuterolsulfat Inhalationsaerosol aufbewahren?

- Lagern Sie Albuterolsulfat Inhalationsaerosol bei einer Raumtemperatur zwischen 20 °C und 25 °C.
- Lagern Sie das Arzneimittel mit dem Mundstiick nach unten.

- Vermeiden Sie es, Albuterolsulfat Inhalationsaerosol extremer Hitze oder Kélte auszusetzen.

- Durchstechen oder verbrennen Sie das Behaltnis nicht.

- Bewahren Sie lhren Albuterolsulfat-inhalationsaerosol-Inhalator und alle Arzneimittel auBerhalb
der Reichweite von Kindern auf.

Diese Gebrauchsanleitung wurde in der englischen Originalfassung durch die US-amerikanische
Gesundheitsbehoérde ,,Food and Drug Administration“ zugelassen.



Packungsbeilage
ALLGEMEINE ANGABEN

Der aktive Bestandteil von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol ist Albuterolsulfat (USP), racemisches
a' [(tert-Butylamino)methyl]-4-hydroxy-m-xylen-a,a'-diolsulfat (2:1) (Salz), ein relativ selektiver betas-
adrenerger Bronchodilatator mit der folgenden chemische Struktur:
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Albuterolsulfat ist die offizielle generische Bezeichnung in den USA. Die von der
Weltgesundheitsorganisation WHO empfohlene Bezeichnung fiir das Arzneimittel ist Salbutamolsulfat.
Das Molekulargewicht von Albuterolsulfat betragt 576,7, und die Molekilformel lautet
(C13H21NO3)2-H2S04. Albuterosulfat ist ein weilder bis cremefarbener kristalliner Feststoff. Es ist I8slich in
Wasser und schwach I6slich in Ethanol. Albuterolsulfat Inhalationsaerosol ist ein unter Druck stehendes
Dosieraerosol zur oralen Inhalation. Es enthalt eine mikrokristalline Suspension von Albuterolsulfat in
dem Treibgas HFA-134a (1,1,1,2-Tetrafluorethan), Ethanol und Ols&ure.

Bei jedem Sprihsto werden 120 Mikrogramm Albuterolsulfat (USP) aus dem Ventil und 108 Mikrogramm
Albuterolsulfat (USP) aus dem Mundsttick (dies entspricht 90 Mikrogramm Albuterol aus dem Mundsttick)
abgegeben. Jedes Behaltnis enthalt 200 SpriihstéRe. Es wird empfohlen, den Inhalator vor dem ersten
Gebrauch und in Fallen, in denen der Inhalator I&nger als 2 Wochen nicht benutzt wurde, durch vier
"TestspruhstdRe" in die Luft vorzubereiten, wobei der Inhalator vom Gesicht wegzuhalten ist.

Dieses Produkt enthalt keine Fluorchlorkohlenwasserstoffe (FCKW) als Treibmittel.

KLINISCHE PHARMAKOLOGIE
Wirkmechanismus

In-vitro-Studien und pharmakologische In-vivo-Studien haben gezeigt, dass Albuterol eine bevorzugte
Wirkung auf betaz-adrenerge Rezeptoren im Vergleich zu Isoproterenol besitzt. Es ist bekannt, dass
betaz-adrenerge Rezeptoren die vorherrschenden Rezeptoren auf der glatten Bronchialmuskulatur sind.
Daten jedoch deuten darauf hin, dass es im menschlichen Herzen auch Betaz-Rezeptoren in einer
Konzentration zwischen 10 und 50 % der kardialen beta-adrenergen Rezeptoren gibt. Die genaue
Funktion dieser Rezeptoren ist noch nicht geklart (siehe auch WARNHINWEISE, Abschnitt
Kardiovaskulare Wirkungen).

Die Aktivierung von betaz-adrenergen Rezeptoren auf der glatten Muskulatur der Atemwege fihrt zu einer
Aktivierung der Adenylcyclase und einem Anstieg der intrazellularen Konzentration von zyklischem 3',5'-
Adenosinmonophosphat (zyklisches AMP). Dieser Anstieg des zyklischen AMP fiihrt zur Aktivierung der
Proteinkinase A, die die Phosphorylierung von Myosin hemmt und die intrazellularen ionischen
Calciumkonzentrationen reduziert, was zu einer Entspannung fuhrt. Albuterol entspannt die glatte
Muskulatur in allen Atemwegen, von der Luftréhre bis hin zu den terminalen Bronchiolen. Albuterol wirkt
dabei als funktioneller Antagonist, entspannt die Atemwege unabhangig vom beteiligten Krampfausléser
und schitzt so gegen alle bronchokonstriktorischen Reize. Erhéhte zyklische AMP-Konzentrationen sind
auch mit der Hemmung der Freisetzung von Mastzellmediatoren in den Atemwegen verbunden.



Far Albuterol wurde in den meisten klinischen Studien gezeigt, dass die Wirkung auf die Atemwege
hinsichtlich der Entspannung der glatten Bronchialmuskulatur starker als flr Isoproterenol in
vergleichbaren Dosen ist und dabei gleichzeitig weniger kardiovaskulare Wirkungen aufweist.
Kontrollierte klinische Studien und andere klinische Erfahrungswerte haben gezeigt, dass inhalatives
Albuterol, wie andere beta-adrenerge Agonisten, bei einigen Patienten signifikante kardiovaskulare
Wirkungen hervorrufen kann, wie z. B. auf Pulsfrequenz, Blutdruck, Symptome und/oder EKG-
Veranderungen.

Praklinische Untersuchungen

Intravendse Studien an Ratten mit Albuterolsulfat haben gezeigt, dass Albuterol die Blut-Hirn-Schranke
passiert und im Gehirn Konzentrationen von etwa 5 % der Plasmakonzentrationen erreicht. In
Gewebeteilen aullerhalb der Blut-Hirn-Schranke (Zirbeldriise und Hypophyse) wurden Albuterol-
Konzentrationen festgestellt, die 100-mal so hoch waren wie die Mengen im gesamten Gehirn.

Bei Studien an Labortieren (Minischweine, Nagetiere und Hunde) traten Herzrhythmusstérungen und
plétzlicher Tod (mit histologischem Nachweis einer Myokardnekrose) bei gleichzeitiger Verabreichung von
Betaz-Agonisten und Methylxanthinen auf. Die klinische Bedeutung dieser Befunde ist nicht bekannt.

Das Treibgas HFA-134a hat keine pharmakologische Aktivitat, aulRer bei sehr hohen Dosen bei Tieren
(entsprechend dem 380 bis 1300-Fachen der maximalen Exposition beim Menschen basierend auf dem
Vergleich der AUC-Werte). Die Effekte duRerten sich vor allem in Ataxie, Zittern, Dyspnoe oder
Speichelfluss. Diese Wirkungen sind dhnlich wie jene, die durch die chemisch verwandten
Fluorchlorkohlenwasserstoffe (FCKW) hervorgerufen werden, welche haufig in Dosieraerosolen
verwendet wurden.

Bei Tieren und Menschen wurde gezeigt, dass das Treibgas HFA-134a schnell resorbiert und rasch
eliminiert wird. Die Eliminationshalbwertszeit betrug 3 bis 27 Minuten bei Tieren und 5 bis 7 Minuten beim
Menschen. Die Zeit bis zum Erreichen der maximalen Plasmakonzentration (Tmax) und die mittlere
Verweilzeit sind sehr kurz, was zu einem voriibergehenden Auftreten von HFA-134a im Blut ohne
Anzeichen einer Akkumulation fihrt.

Pharmakokinetik

In einer Bioverflgbarkeitsstudie mit einer Einzeldosis an sechs gesunden, mannlichen Freiwilligen
wurden nach Verabreichung von zwei Spriihsté3en sowohl unter Anwendung des Albuterolsulfat
Inhalationsaerosols als auch einem Albuterol Inhalator mit FCKW 11/12 als Treibgas vortibergehende
niedrige Albuterol-Spiegel (nahe der unteren Bestimmungsgrenze) beobachtet. Eine formale Analyse der
Pharmakokinetik der jeweiligen Behandlung war nicht mdglich, wiesen aber auf ahnliche systemische
Albuterolspiegel hin.

Klinische Studien

In einer 12-wdchigen, randomisierten, doppelblinden, wirkstoff- und placebokontrollierten Doppel-Dummy-
Studie wurden 565 Patienten mit Asthma auf die bronchienerweiternde Wirkung von Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol (193 Patienten) im Vergleich zu einem Albuterol Inhalator mit FCKW 11/12 als
Treibgas und einem Inhalator mit HFA-134a-Placebo (186 Patienten) untersucht.

Die aufeinander folgenden Messungen des FEV1 (unten dargestellt als prozentuale Veranderung
gegeniiber dem Ausgangswert am Tag der Untersuchung) zeigten, dass zwei Inhalationen von
Albuterolsulfat Inhalationsaerosol eine signifikant starkere Verbesserung der Lungenfunktion im Vergleich
zu Placebo erbrachten und klinisch vergleichbar waren mit denen des Albuterol Inhalators mit FCKW
11/12 als Treibgas.

Die mittlere Zeit bis zum Einsetzen einer 15%igen Steigerung des FEV1 betrug 6 Minuten und die mittlere
Zeit bis zum Erreichen der maximalen Wirkung betrug 50 bis 55 Minuten. Die mittlere Dauer der Wirkung,



gemessen als eine 15%ige Erhéhung des FEV1, betrug 3 Stunden. Bei einigen Patienten betrug die
Wirkungsdauer bis zu 6 Stunden.

In einer anderen klinischen Studie an Erwachsenen wurden zwei Inhalationen von Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol 30 Minuten vor kdrperlicher Ertlichtigung gegeben. Hierbei wurde ein
belastungsinduzierter Bronchospasmus vermieden, was durch die Aufrechterhaltung des FEV1 innerhalb
von 80 % des Ausgangswertes bei der Mehrheit der Patienten gezeigt wurde.

In einer 4-wdchigen, randomisierten, offenen Studie an 63 Kindern im Alter von 4 bis 11 Jahren, die an
Asthma litten, wurde die bronchienerweiternde Wirksamkeit von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol

(33 padiatrische Patienten) im Vergleich zu einem Albuterol Inhalator mit FCKW 11/12 als Treibgas
(30 péadiatrische Patienten) untersucht.

FEV; als prozentuale Verdnderung im Vergleich vor Anwendung
eines Inhalators in einer groen 12-wdchigen klinischen Studie
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Aufeinander folgende Messungen des FEV1 als prozentuale Verdnderung gegeniiber dem Ausgangswert
am Tag der Untersuchung zeigten, dass zwei Inhalationen Albuterolsulfat Inhalationsaerosol zu
Ergebnissen fiihrten, die klinisch vergleichbar zu einem Albuterol Inhalator mit FCKW 11/12 als Treibgas
waren.

Die mittlere Zeit bis zum Einsetzen eines 12%igen Anstiegs des FEV1 bei Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol betrug 7 Minuten und die mittlere Zeit bis zum Erreichen der maximalen Wirkung
betrug etwa 50 Minuten. Die mittlere Dauer der Wirkung, gemessen an einer 12%igen Erhéhung des
FEV+, betrug 2,3 Stunden. Bei einigen padiatrischen Patienten lag die Wirkungsdauer bei bis zu

6 Stunden.

In einer anderen klinischen Studie an padiatrischen Patienten flihrten zwei Inhalationen von
Albuterolsulfat Inhalationsaerosol, die 30 Minuten vor der kérperlichen Belastung angewendet wurden, zu
einem vergleichbaren Schutz vor belastungsinduziertem Bronchospasmus wie ein Albuterol Inhalator mit
FCKW 11/12 als Treibgas.

INDIKATIONEN UND ANWENDUNG

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol ist angezeigt bei Erwachsenen und Kindern ab 4 Jahren zur
Behandlung oder Vorbeugung von Bronchospasmen bei reversiblen obstruktiven Atemwegserkrankungen
und zur Vorbeugung von belastungsinduziertem Bronchospasmus.



GEGENANZEIGEN

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol darf nicht angewendet werden bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Albuterol oder einen der anderen Bestandteile dieses Arzneimittels.

WARNHINWEISE
1. Paradoxer Bronchospasmus

Inhaliertes Albuterolsulfat kann paradoxe Bronchospasmen hervorrufen, die lebensbedrohlich sein
kénnen. Wenn ein paradoxer Bronchospasmus auftritt, sollte die Inhalation von Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol sofort abgesetzt und eine alternative Therapie eingeleitet werden. Es sollte
berlcksichtigt werden, dass paradoxe Bronchospasmen, wenn diese mit inhalativen Darreichungsformen
in Verbindung gebracht werden, haufig bei der ersten Anwendung eines neuen Behaltnisses auftreten.

2. Verschlechterung des Asthmas

Asthma kann sich akut innerhalb von Stunden oder chronisch tiber mehrere Tage oder langer
verschlechtern. Wenn der Patient mehr Dosen Albuterolsulfat Inhalationsaerosol als Ublich bendtigt, kann
dies ein Anzeichen fur eine Destabilisierung des Asthmas sein. Dies erfordert eine Neubewertung des
Patienten und seines Behandlungsschemas, insbesondere unter Berlcksichtigung der méglichen
Notwendigkeit einer entzindungshemmenden Behandlung, z. B. mit Kortikosteroiden.

3. Anwendung von entziindungshemmenden Arzneimitteln

Der Einsatz von beta-adrenergen Bronchodilatoren allein ist moglicherweise nicht ausreichend, um
Asthma bei Patienten zu kontrollieren. Es sollte friihzeitig erwogen werden, zusatzlich
entziindungshemmende Arzneimittel, wie z. B. Kortikosteroide, in das Therapieschema aufzunehmen.

4. Kardiovaskulare Wirkungen

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol kann wie andere beta-adrenerge Agonisten klinisch signifikante
kardiovaskulare Wirkungen, wie z. B. Wirkungen auf Pulsfrequenz, Blutdruck und/oder andere
Krankheitsbilder, bei einigen Patienten hervorrufen. Obwohl solche Wirkungen nach der Verabreichung
von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol in der empfohlenen Dosierung selten auftreten, ist das Medikament
in diesen Fallen mdglicherweise abzusetzen. Darlber hinaus wurde berichtet, dass Beta-Agonisten EKG-
Veranderungen, wie z. B. die Abflachung der T-Welle, Verlangerung des QTc-Intervalls und ST-Segment-
Senkung, bewirken kénnen. Die klinische Bedeutung dieser Befunde ist unbekannt. Daher ist
Albuterolsulfat Inhalationsaerosol wie alle sympathomimetischen Amine mit Vorsicht bei Patienten mit
kardiovaskularen Stérungen, insbesondere koronarer Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen und
Bluthochdruck, anzuwenden.

5. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis

Es wurde Uber Todesfalle im Zusammenhang mit der GibermaRigen Anwendung von inhalativen
Sympathomimetika bei Patienten mit Asthma berichtet. Die genaue Todesursache ist unbekannt, es wird
aber ein Herzstillstand nach unvermittelter Entwicklung einer schweren akuten asthmatischen Krise und
Hypoxie vermutet.

6. PI6tzliche Uberempfindlichkeitsreaktionen

Plstzliche Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen nach Verabreichung von Albuterolsulfat auftreten, die
sich in seltenen Fallen in Form von Urtikaria, Angioédem, Hautausschlag, Bronchospasmus, Anaphylaxie
und oropharyngealen Odemen zeigen kénnen.



VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemein

Albuterolsulfat sollte wie alle sympathomimetischen Aminen mit Vorsicht bei Patienten mit Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, insbesondere Koronarinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen und Bluthochdruck, sowie bei
krampfartigen Stérungen, Hyperthyreose oder Diabetes mellitus als auch bei Patienten, die ungewdhnlich
auf sympathomimetische Amine ansprechen, angewendet werden. Klinisch signifikante Veranderungen
des systolischen und diastolischen Blutdrucks sind bei einzelnen Patienten beobachtet worden und
kénnten bei einigen Patienten nach der Anwendung beta-adrenerger Bronchodilatatoren auftreten.

Es wurde berichtet, dass hohe Dosen von intravendsem Albuterol einen bereits bestehenden Diabetes
mellitus und Ketoazidose verschlimmern kénnen. Wie bei anderen Beta-Agonisten kann Albuterol bei
einigen Patienten, mdglicherweise durch intrazelluldre Verschiebungen, eine erhebliche Hypokaliamie
verursachen, was zu kardiovaskuldren Nebenwirkungen flhren kann. Der Abfall der Kaliumwerte ist in
der Regel voriibergehend und erfordert keine Nahrungserganzung.

Informationen fiir Patienten
Beachten Sie den mit Abbildungen versehenen Abschnitt Gebrauchsanleitung.

VOR GEBRAUCH GUT SCHUTTELN. Den Patienten sollten die folgenden Informationen gegeben
werden:

Es wird empfohlen, den Inhalator vor dem ersten Gebrauch und in Fallen, in denen der Inhalator langer
als 2 Wochen nicht benutzt wurde, vorzubereiten, indem Sie vier "Testsprihstéf3e" in die Luft abgeben,
wobei der Inhalator vom Gesicht wegzuhalten ist.

DIE SAUBERKEIT DES KUNSTSTOFFMUNDSTUCKS IST SEHR WICHTIG, UM ABLAGERUNGEN
DES WIRKSTOFFS UND DADURCH BEDINGTE VERSTOPFUNGEN ZU VERHINDERN. DAS
MUNDSTUCK SOLLTE MINDESTENS EINMAL PRO WOCHE GEWASCHEN, UBERSCHUSSIGES
WASSER ABGESCHUTTELT UND AN DER LUFT GETROCKNET WERDEN. DIE ABGABE DES
ARZNEIMITTELS DURCH DEN INHALATOR KANN BEI NICHT ORDNUNGSGEMASSER REINIGUNG
BEEINTRACHTIGT WERDEN.

Das Mundsttick sollte mindestens 1-mal wochentlich gereinigt werden (nach Entfernen des Behaltnisses),
indem Sie warmes Wasser 30 Sekunden lang durch die obere und untere Offnung des Mundstiicks
laufen lassen. Schiitteln Sie so viel Wasser wie moglich vom Mundstlck ab. Lassen Sie es dann
grindlich an der Luft trocknen lassen (z. B. Giber Nacht). Eine Verstopfung durch Ablagerungen des
Arzneimittels oder eine fehlerhafte Dosiermenge des Arzneimittels kann entstehen, wenn das Mundstick
nicht ausreichend getrocknet wurde. Sollte das Mundstlick verstopft sein (es kommt wenig oder kein
Arzneimittel aus dem Mundstiick), kann die Verstopfung durch die oben beschriebene Reinigung beseitigt
werden.

Wenn Sie den Inhalator verwenden missen, bevor er vollstindig getrocknet ist, schitteln Sie
Uberschissiges Wasser ab, setzen das Behaltnis wieder ein, fihren Sie zwei Testsprihstée durch,
wobei Sie den Inhalator vom Gesicht weghalten, und nehmen Sie dann die vorgeschriebene Dosis ein. In
diesem Fall sollte das Mundstlick erneut gewaschen werden und griindlich an der Luft trocknen.

Die Wirkung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol sollte bis zu 4 bis 6 Stunden anhalten. Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol sollte nicht haufiger als empfohlen angewendet werden. Erhéhen Sie nicht die Dosis
oder die Haufigkeit der Anwendung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol, ehe Sie nicht Ricksprache mit
Ihrem Arzt gehalten haben. Wenn Sie feststellen, dass die Behandlung mit Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol weniger wirksam ist, Inre Symptome sich verschlimmern und/oder Sie es haufiger als



Ublich anwenden mussen, sollte sofort arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden. Wahrend der
Einnahme von Albuterolsulfat Inhalationsspray sollten andere inhalative Arzneimittel und Arzneimittel zur
Behandlung von Asthma nur auf Anweisung lhres Arztes eingenommen werden.

Haufige unerwiinschte Wirkungen bei der Behandlung mit inhaliertem Albuterol sind Herzklopfen,
Brustschmerzen, schneller Herzschlag, Zittern oder Nervositat. Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
kontaktieren Sie lhren Arzt hinsichtlich der Verwendung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol. Eine
wirksame und sichere Anwendung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol setzt voraus, dass Sie wissen,
wie es verabreicht werden sollte. Verwenden Sie Albuterolsulfat Inhalationsaerosol nur mit dem
dazugehdrigen Kunststoffgehduse. Entsorgen Sie das Behaltnis, wenn die 200 Sprihstde aufgebraucht
wurden.

Die Verabreichung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol bei Kindern ist im Prinzip ahnlich wie
bei Erwachsenen. Kinder sollten Albuterolsulfat Inhalationsaerosol unter Aufsicht eines
Erwachsenen und nach Anweisung des Kinderarztes anwenden (siehe Gebrauchsanleitung).

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
1. Beta-Blocker

Beta-Adrenorezeptorenblocker behindern nicht nur die Wirkung von Beta-Agonisten, wie z. B.
Albuterolsulfat Inhalationsaerosol, innerhalb der Lunge, sondern kdnnen bei Asthma-Patienten auch
schwere Bronchospasmen hervorrufen. Daher sollten Patienten mit Asthma normalerweise nicht mit
Betablockern behandelt werden. Unter bestimmten Umstanden, z. B. zur Prophylaxe nach einem
Myokardinfarkt, gibt es mdglicherweise jedoch keine vertretbaren Alternativen zum Einsatz eines
Betablockers bei Asthma-Patienten. In diesem Fall sollten kardioselektive Betablocker in Betracht
gezogen werden, die aber mit Vorsicht verabreicht werden sollten.

2. Diuretika

EKG-Veranderungen und/oder Hypokaliamie, die sich bei der Gabe von nicht kaliumsparenden Diuretika
(wie Schleifen- oder Thiazid-Diuretika) ergeben, konnen durch Beta-Agonisten akut verschlimmert
werden. Dies gilt insbesondere, wenn die empfohlene Dosis des Beta-Agonisten Uberschritten wird.
Obwohl die klinische Bedeutung dieser Wirkungen nicht bekannt ist, ist bei der gleichzeitigen
Verabreichung von Beta-Agonisten mit nicht kaliumsparenden Diuretika Vorsicht geboten.

3. Albuterol und Digoxin

Die Serum-Digoxin-Spiegel sanken im Mittel um 16 % bzw. 22 % nach intravendser bzw. oraler
Verabreichung einer Einzeldosis Albuterol an gesunde Freiwillige, die 10 Tage lang Digoxin erhalten
hatten. Die klinische Bedeutung dieser Befunde fiir Patienten mit obstruktiver Atemwegserkrankung, die
dauerhaft Albuterol und Digoxin erhalten, ist unklar. Es ware jedoch ratsam, die Digoxin-Serumspiegel bei
Patienten, die Digoxin und Albuterol gleichzeitig erhalten, engmaschig zu untersuchen.

4. Monoaminoxidasehemmer oder trizyklische Antidepressiva

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol sollte nur mit dufRerster Vorsicht bei Patienten verabreicht werden, die
mit Monoaminoxidasehemmern oder trizyklischen Antidepressiva behandelt werden oder wenn Albuterol
innerhalb von 2 Wochen nach Absetzen dieser Mittel verabreicht wird, da die Wirkung von Albuterol auf

das kardiovaskulare System verstarkt werden kann.



Kanzerogenitat, Mutagenitat und Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit

In einer 2-Jahres-Studie an SPRAGUE-DAWLEY®-Ratten verursachte Albuterolsulfat einen
dosisabhangigen Anstieg der Inzidenz von gutartigen Leiomyomen des Mesovariums bei Uber die
Nahrung gegebene Dosen von 2 mg/kg (auf mg/m2-Basis etwa das 15-Fache der empfohlenen
maximalen taglichen Inhalationsdosis fur Erwachsene und etwa das 6-Fache der empfohlenen
maximalen taglichen Inhalationsdosis fur Kinder). In einer anderen Studie wurde diese Wirkung durch die
gleichzeitige Verabreichung von Propranolol, einem nicht selektiven beta-adrenergen Antagonisten,
blockiert. In einer 18-monatigen Studie an CD-1-Mausen zeigte Albuterolsulfat keine Anzeichen von
Tumorigenitat bei Uber die Nahrung gegebene Dosen von bis zu 500 mg/kg (auf mg/m2-Basis etwa das
1700-Fache der empfohlenen maximalen taglichen Inhalationsdosis fir Erwachsene und etwa das 800-
Fache der empfohlenen maximalen taglichen Inhalationsdosis fir Kinder). In einer 22-monatigen Studie
an Goldhamstern zeigte Albuterolsulfat in Uber die Nahrung gegebene Dosen von bis zu 50 mg/kg (auf
mg/m2-Basis etwa das 225-Fache der empfohlenen maximalen taglichen Inhalationsdosis fir
Erwachsene und etwa das 110-Fache der empfohlenen maximalen taglichen Inhalationsdosis fiir Kinder)
keinen Hinweis auf Tumorigenitat.

Albuterolsulfat war nicht mutagen im Ames-Test oder einem Mutationstest an Hefen. Albuterolsulfat war
nicht klastogen in einem Test mit menschlichen peripheren Lymphozyten oder einem AH1-Mausstamm-
Mikronukleustest.

Reproduktionsstudien an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit bei
oralen Dosen von bis zu 50 mg/kg (auf mg/m2-Basis etwa das 340-Fache der maximalen empfohlenen
taglichen Inhalationsdosis fur Erwachsene).

Schwangerschaft
Teratogene Wirkungen

Albuterolsulfat hat sich bei Mausen als teratogen erwiesen. Eine Studie an CD-1-M&usen, denen
Albuterolsulfat subkutan verabreicht wurde, zeigte bei einer Dosis von 0,25 mg/kg (weniger als die
empfohlene maximale tagliche Inhalationsdosis fiir Erwachsene auf einer mg/m2-Basis) bei 5 von

111 (4,5 %) Feten und bei einer Dosis von 2,5 mg/kg (etwa das 8-Fache der empfohlenen
Tageshdchstdosis zur Inhalation fiir Erwachsenen auf einer mg/m?-Basis) bei 10 von 108 (9,3 %) Feten
die Bildung von Gaumenspalten. Das Arzneimittel verursachte keine Gaumenspaltenbildung bei einer
Dosis von 0,025 mg/kg (weniger als die empfohlene maximale tagliche Inhalationsdosis fir Erwachsene
auf einer mg/m2-Basis). Gaumenspalten traten auch bei 22 von 72 (30,5 %) Feten von weiblichen Tieren
auf, die subkutan mit 2,5 mg/kg Isoproterenol behandelt wurden (Positivkontrolle).

In einer Reproduktionsstudie an Stride-Dutch-Kaninchen wurde bei oraler Gabe von 50 mg/kg (etwa das
680-Fache der maximalen empfohlenen taglichen Inhalationsdosis fiir Erwachsene auf einer mg/m?2-
Basis) bei 7 von 19 (37 %) Feten eine Kranioschisis festgestellt.

In einer Inhalations-Reproduktionsstudie an SPRAGUE-DAWLEY®-Ratten zeigte die Albuterolsulfat/HFA-
134a-Formulierung keine teratogenen Wirkungen bei 10,5 mg/kg (etwa das 70-Fache der maximalen
empfohlenen taglichen Inhalationsdosis flir Erwachsene auf einer mg/m2-Basis).

Eine Studie, in der trachtigen Ratten eine Dosis radioaktiv markierten Albuterolsulfats verabreicht wurde,
zeigte, dass Wirkstoff aus dem miitterlichen Kreislauf auf den Fetus Gbertragen wird.

Es gibt keine ausreichenden und gut kontrollierten Studien von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol oder
Albuterolsulfat an schwangeren Frauen. Albuterolsulfat Inhalationsaerosol sollte wahrend der
Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der moégliche Nutzen das mdgliche Risiko fir den Fetus
rechtfertigt.



Aus weltweiten Daten nach Markteinfiihrung wurden verschiedene angeborene Anomalien, einschlief3lich
Gaumenspalten und Gliedmaflendefekten, bei den Nachkommen von Patienten berichtet, die mit
Albuterol behandelt wurden. Einige der Mitter nahmen wahrend ihrer Schwangerschaft mehrere
Arzneimittel ein. Da kein einheitliches Muster bzgl. der Fehlentwicklungen zu erkennen ist, konnte kein
Zusammenhang zwischen der Anwendung von Albuterol und kongenitalen Anomalien bewiesen werden.

Anwendung bei Geburt und Entbindung

Aufgrund der mdglichen Beeintrachtigung der Uteruskontraktilitdt durch Beta-Agonisten sollte die
Anwendung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol zur Linderung von Bronchospasmen wahrend der
Entbindung auf jene Patientinnen beschrankt werden, bei denen der Nutzen das Risiko eindeutig
Uberwiegt.

Hemmung der Wehentétigkeit

Albuterol ist nicht fur die Behandlung von vorzeitigen Wehen zugelassen. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
bei der Verabreichung von Albuterol zur Wehenhemmung ist nicht bekannt. Schwerwiegende
unerwiinschte Wirkungen einschlief3lich Lungenédemen wurden wahrend oder nach der Behandlung bei
vorzeitigen Wehen mit Betaz-Agonisten, einschlief3lich Albuterol, berichtet.

Stillzeit

Die Plasmaspiegel von Albuterolsulfat und HFA-134a nach inhalativen therapeutischen Dosen sind beim
Menschen sehr niedrig. Es ist aber nicht bekannt, ob die Bestandteile des Albuterolsulfat
Inhalationsaerosols in die Muttermilch ausgeschieden werden.

Aufgrund des fiir Albuterol in Tierstudien nachgewiesenen Tumorbildungspotenzials und mangelnder
Erfahrung mit der Anwendung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol bei stillenden Mittern ist unter
Berilcksichtigung der Bedeutung des Arzneimittels fur die Mutter eine Entscheidung dartber zu treffen, ob
das Stillen zu unterbrechen oder das Arzneimittel abzusetzen ist. Vorsicht ist geboten, wenn
Albuterolsulfat an eine stillende Frau verabreicht wird.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol bei padiatrischen Patienten unter
4 Jahren wurden nicht nachgewiesen.

Altere Patienten

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol wurde nicht bei alteren Patienten untersucht. Wie bei anderen Betaz-
Agonisten ist bei der Anwendung des Albuterolsulfat-Inhalationsaerosol von dlteren Patienten besondere
Vorsicht geboten, wenn diese gleichzeitig an Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden, die durch diese
Arzneimittelklasse nachteilig beeintrachtigt werden konnten.

NEBENWIRKUNGEN

Die Informationen tber Nebenwirkungen von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol stammen aus einer 12-
waochigen, doppelblinden Doppel-Dummy-Studie, in der Albuterolsulfat Inhalationsaerosol, ein Albuterol
Inhalator mit FCKW 11/12 als Treibgas und ein Inhalator mit HFA-134a-Placebo an 565 Asthmapatienten
verglichen wurde. Die folgende Tabelle listet die Haufigkeit aller unerwlinschten Ereignisse (unabhangig
davon, ob diese als arzneimittelbedingt oder nicht arzneimittelbedingt angesehen wurden) auf, die in
dieser Studie mit einer Haufigkeit von 3 % oder mehr in der Behandlungsgruppe mit Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol festgestellt wurden und in dieser Behandlungsgruppe haufiger vorkamen als in der
Placebogruppe. Insgesamt waren die Haufigkeit und die Art der Nebenwirkungen, die fiir Albuterolsulfat



Inhalationsaerosol und einen Albuterol Inhalator mit FCKW 11/12 als Treibgas berichtet wurden,
vergleichbar.

Haéufigkeit von Nebenwirkungen (in % der Patienten) in einer gro3en 12-wdchigen klinischen Studie™

Systemorganklasse | Nebenwirkung (bevorzugte Begrifflichkeit) e ®
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Beschwerden am Empfindlichkeit wahrend der Inhalation 6 9 2
Verabreichungsort
Geschmacksbeeintréachtigungen durch die Inhalation 4 3 3
Allgemeine Allergische Reaktion/allergische Symptome 6 4 <1
Erkrankungen
Ruckenschmerzen 4 2 3
Fieber 6 2 5
Erkrankungen des Zittern 7 8
zentralen und
peripheneren
Nervensystems
Erkrankungen des Ubelkeit 10 9 5
Gastrointestinaltrakts
Erbrechen 7 2 3
Herzerkrankungen Tachykardie 7 2 <1
Psychiatrische Unruhe 7 9 3
Erkrankungen
Erkrankungen der Atemprobleme (unspezifisch) 6 4 5
Atemwege
Schnupfen 16 22 14
Infektion der oberen Atemwege 21 20 18
Erkrankungen der Harnwegsinfektion 3 4 2
Harnwege
* Diese Tabelle enthalt alle unerwiinschten Ereignisse (unabhangig davon, ob diese als arzneimittelbedingt oder
nicht arzneimittelbedingt angesehen wurden), die mit einer Inzidenzrate von mindestens 3,0 % oder mehr in der
Behandlungsgruppe mit Albuterolsulfat Inhalationsaerosol festgestellt wurden und in dieser Behandlungsgruppe
haufiger vorkamen als in der HFA-134a-Placebogruppe.

Unerwiinschte Ereignisse, die von weniger als 3% der Patienten, die Albuterolsulfat Inhalationsaerosol
erhielten, jedoch von einem gréReren Anteil der Patienten unter Anwendung von Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol als bei Patienten unter Placebo berichtet wurden und daher mdglicherweise mit der
Anwendung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol zusammenhangen, beinhalten: Dysphonie, vermehrtes
Schwitzen, trockener Mund, Brustschmerzen, Odeme, Schiittelfrost, Muskelstérungen, Beinkrampfe,
Hyperkinese, AufstoRen, Bldhungen, Tinnitus, Diabetes mellitus, Angstzustédnde, Depression,
Schlafrigkeit, Hautausschlag. Herzklopfen und Schwindelgefiihl wurden unter Albuterolsulfat
Inhalationsaerosol ebenfalls beobachtet.



Unerwinschte Ereignisse, die in einer 4-wdchigen padiatrischen klinischen Studie zum Vergleich von
Albuterolsulfat Inhalationsaerosol und einem Albuterol Inhalator mit FCKW 11/12 als Treibgas erfasst
wurden, traten mit einer geringen Haufigkeit auf und waren ahnlich wie diejenigen, die in den Studien mit
Erwachsenen beobachtet wurden.

In kleinen Studien zu kumulativen Dosen traten Zittern, Nervositat und Kopfschmerzen auf, die scheinbar
dosisabhangig sind.

Seltene Falle von Urtikaria, Angioddem, Hautausschlag, Bronchospasmus, und Odeme im Mund- und
Rachenraum wurden nach der Anwendung von inhaliertem Albuterol berichtet. Darlber hinaus kann
Albuterol, wie andere Sympathomimetika, Nebenwirkungen wie Bluthochdruck, Angina pectoris,
Schwindel, Stimulation des zentralen Nervensystems, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, metabolische
Azidose und Austrocknung oder Reizung des Mund- und Rachenraums verursachen.

Sie kdnnen Nebenwirkungen direkt

Sandoz Inc.
Tel.: 001-800-525-8747

oder

FDA
Tel.: 001-800-332-1088
www.fda.gov/medwatch.

oder dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Uberdosierung

Die zu erwartenden Symptome bei Uberdosierung sind eine (ibermaRige beta-adrenerge Stimulation
und/oder das Auftreten oder die Verschlimmerung eines der Symptome, welches unter
NEBENWIRKUNGEN aufgefuhrt ist, z. B. Krampfanfalle, Angina pectoris, Bluthochdruck oder niedriger
Blutdruck, Tachykardie mit einer Frequenz von bis zu 200 Schldgen pro Minute, Herzrhythmusstérungen,
Nervositat, Kopfschmerzen, Zittern, Mundtrockenheit, Herzklopfen, Ubelkeit, Schwindel, Midigkeit,
Unwohlsein und Schlaflosigkeit.

Es kann auch eine Hypokalidmie auftreten. Wie bei allen Sympathomimetika kénnen Herzstillstand und
sogar Tod mit einer missbrauchlichen Anwendung von Albuterolsulfat Inhalationsaerosol einhergehen. Die
MaRnahmen bestehen in einer Unterbrechung der Behandlung mit Albuterolsulfat Inhalationsaerosol
zusammen mit einer geeigneten symptomatischen Therapie. Der Einsatz eines kardioselektiven
Betarezeptorenblockers kann, wenn ratsam, in Betracht gezogen werden, wobei zu bedenken ist, dass
diese Art von Arzneimitteln einen Bronchospasmus hervorrufen kann. Es gibt keine ausreichenden
Belege, ob eine Dialyse bei Uberdosierung mit Albuterolsulfat Inhalationsaerosol férderlich ist.



Die orale mittlere tédliche Dosis von Albuterolsulfat bei Mausen betragt mehr als 2000 mg/kg (auf mg/m?2-
Basis etwa das 6800-Fache der empfohlenen maximalen taglichen Inhalationsdosis fiir Erwachsene und
etwa das 3200-Fache der empfohlenen maximalen taglichen Inhalationsdosis fir Kinder). Bei
ausgewachsenen Ratten liegt die subkutane mittlere tédliche Dosis von Albuterolsulfat bei etwa

450 mg/kg (auf mg/m2-Basis etwa das 3000-Fache der empfohlenen maximalen taglichen
Inhalationsdosis fiir Erwachsene und ungefahr das 1400-Fache der maximalen empfohlenen taglichen
Inhalationsdosis fur Kinder). Bei jungen Ratten liegt die subkutane mediane tédliche Dosis bei etwa
2000 mg/kg (auf mg/m2-Basis etwa das 14000-Fache der empfohlenen maximalen taglichen
Inhalationsdosis fiir Erwachsene und ungefahr das 6400-Fache der maximalen empfohlenen
Tagesinhalationsdosis fir Kinder). Die mediane tédliche Dosis bei Inhalation wurde bei Tieren nicht
bestimmt.

DOSIERUNG UND ART DER ANWENDUNG

Zur Behandlung von akuten Episoden von Bronchospasmen oder zur Vorbeugung von
Asthmasymptomen betragt die tbliche Dosierung fir Erwachsene und Kinder ab 4 Jahren zwei
SpriihstdRe, die alle 4 bis 6 Stunden wiederholt werden. Eine haufigere Verabreichung oder eine gréfRere
Anzahl von SpriihstéRen wird nicht empfohlen. Bei einigen Patienten kann eine Inhalation alle 4 Stunden
ausreichend sein. Jede SpruhstoR Albuterolsulfat Inhalationsaerosol gibt 108 Mikrogramm Albuterolsulfat
(entsprechend 90 Mikrogramm Albuterol) aus dem Mundstlick ab. Es wird empfohlen, den Inhalator vor
dem ersten Gebrauch und in Fallen, in denen der Inhalator Ianger als 2 Wochen nicht benutzt wurde,
vorzubereiten, indem Sie vier "TestsprihstdRe" in die Luft abgeben, wobei der Inhalator vom Gesicht
wegzuhalten ist.

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol enthalt 200 Sprihstée pro Behaltnis. Das Behéltnis ist mit einer
Dosisanzeige versehen, die anzeigt, wie viele Spriihsté3e noch verblieben sind. Die Anzeige der Dosis
bewegt sich nach jeder zehnten Betatigung weiter. Wenn sich das Ende der enthaltenen SpriihstdRe
nahert, wechselt ab 20 verbleibenden SprihstéRen die Hintergrundfarbe der Dosisanzeige im
Anzeigefenster auf Rot. Der Inhalator sollte entsorgt werden, wenn das Dosisanzeigefenster den Wert
Null anzeigt.

Vorbeugung eines belastungsinduzierten Bronchospasmus

Die Ubliche Dosierung fiir Erwachsene und Kinder ab 4 Jahren betragt zwei Inhalationen 15 bis
30 Minuten vor der geplanten koérperlichen Ertiichtigung.

Um die ordnungsgemafie Anwendung dieses Produkts sicherzustellen, ist es wichtig, dass das
Mundstick mindestens einmal wdchentlich grindlich gereinigt und im Anschluss getrocknet wird. Die
Abgabe des Arzneimittels durch den Inhalator kann bei nicht ordnungsgemaRer Reinigung und Trocknung
beeintrachtigt werden (siche VORSICHTSMASSNAHMEN, Abschnitt Informationen fiir Patienten). Es
ist sehr wichtig, das Kunststoffmundstiick sauber zu halten, um Ablagerungen durch das Arzneimittel und
Verstopfung zu verhindern. Die Abgabe des Arzneimittels durch den Inhalator kann bei nicht
ordnungsgemalier Reinigung und Trocknung an der Luft beeintrachtigt werden. Sollte das Mundstlick
verstopft sein, kann die Verstopfung durch eine Reinigung beseitigt werden

Wenn ein zuvor wirksames Dosierungsschema nicht mehr wie gewohnt anspricht, kann dies ein
Anzeichen fur eine Destabilisierung des Asthmas sein. Dies erfordert eine Neubewertung des Patienten
und seines Behandlungsschemas, insbesondere unter Berlcksichtigung der mdglichen Notwendigkeit
einer entzindungshemmenden Behandlung, z. B. mit Kortikosteroiden.



ANGABEN ZUM PRODUKT

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol besteht aus einem Druckbehaltnis aus Aluminium mit aufgesetzter
Dosisanzeige und einem hellblauen Kunststoffgehause mit dunkelblauer Staubkappe und wird in
Packungen mit je einem Stlick vertrieben. Jeder Sprihstol liefert 120 Mikrogramm Albuterolsulfat aus
dem Ventil und 108 Mikrogramm Albuterolsulfat (entsprechend 90 Mikrogramm Albuterol) aus dem
Mundstick. Das Behaltnis mit einem gekennzeichneten Nettogewicht von 6,7 g enthalt 200 Sprihstoie.

Verschreibungspflichtig.

Bei 20 °C bis 25 °C lagern. Lagern Sie den Inhalator mit dem Mundstiick nach unten. Fiir eine
optimale Anwendung sollte das Behailtnis vor dem Gebrauch Raumtemperatur haben.

VOR GEBRAUCH GUT SCHUTTELN.

Das hellblaue Kunststoffgehduse, mit dem Albuterolsulfat Inhalationsaerosol ausgeliefert wird,
sollte nicht mit anderen Behaltnissen verwendet werden, und Kunststoffgehdause anderer
Produkte sollten nicht mit dem Behaltnis des Albuterolsulfat Inhalationsaerosols verwendet
werden. Die korrekte Arzneimittelmenge kann nach 200 SpriihstéBen und wenn die Dosisanzeige
Null anzeigt nicht mehr gewéhrleistet werden, auch wenn das Behaltnis nicht vollstandig leer ist.
Das Behiltnis sollte entsorgt werden, wenn die angegebene Anzahl von SpriihstoRen verbraucht
wurde.

WARNUNG: Vermeiden Sie, sich das Arzneimittel in die Augen zu spriithen. Inhalt steht unter
Druck. Behaltnis nicht durchstechen oder verbrennen. Nicht Temperaturen iiber 50 °C aussetzen,
da dies zum Zerbersten des Behaltnisses fiihren kann. AuBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Albuterolsulfat Inhalationsaerosol enthalt keine Fluorchlorkohlenwasserstoffe (FCKW) als Treibmittel.

Hersteller:

Aeropharm GmbH
D-07407 Rudolstadt
Deutschland
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Hexal AG

IndustriestralRe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com
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