Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

SALBUBRONCH?® Elixier

1mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung

Wirkstoff: Salbutamol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist SALBUBRONCH Elixier einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist SALBUBRONCH Elixier aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist SALBUBRONCH Elixier und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von SALBUBRONCH Elixier beachten?

1. Was ist SALBUBRONCH Elixier und
wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
SALBUBRONCH Elixier beachten?

SALBUBRONCH Elixier ist ein Arzneimittel zur Erweite-

rung der Bronchien.

SALBUBRONCH Elixier wird angewendet bei Erwachse-

nen und Kindern ab 2 Monaten zur Verhiitung und zur

Behandlung von Erkrankungen der Atemwege, die mit

einer Verengung der Atemwege durch Krampfe der

Bronchialmuskulatur einhergehen (obstruktive Atem-

wegserkrankungen). Dazu kdnnen beispielsweise geho-

ren

— anfallsweises Auftreten von Atemnot (Asthma bron-
chiale),

— chronische Entziindung der Luftréhre (chronische
Bronchitis) und

— Blahlunge (Lungenemphysem).

Hinweis

SALBUBRONCH Elixier ist nur fir Patienten geeignet, die
bronchienerweiternde Mittel im Bedarfsfall nicht inhalie-
ren kénnen. Eine Behandlung mit SALBUBRONCH
Elixier sollte in Ergdnzung zu einer entziindungshem-
menden Dauerbehandlung erfolgen. Hierfir kann Ihr Arzt
kortisonartige Medikamente (Glukokortikoide) oder
andere entzindungshemmend wirkende Arzneimittel
verschreiben.

SALBUBRONCH Elixier darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Salbutamol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie gleichzeitig bestimmte Mittel zur Senkung
des Blutdrucks (Beta-Rezeptorenblocker) einnehmen,
da dies zur Auslésung eines Bronchialkrampfes
(Bronchospasmus) fihren kénnte.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie SALBUBRONCH Elixier einnehmen, bei

— schweren Herzerkrankungen, insbesondere frischem
Herzinfarkt, Erkrankung der kranzférmigen Geféalle am
Herzen (koronare Herzkrankheit), chronischer Erkran-
kung des Herzmuskels (hypertrophe obstruktive
Kardiomyopathie) und Herzrhythmusstérungen mit
erhohter Herzschlagfrequenz (tachykarde Arrhyth-
mien). Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits
eine Herzerkrankung hatten oder an Engegefihl in der
Herzgegend (Angina pectoris) leiden, bevor Sie dieses
Medikament einnehmen.

— Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung der
Herzschwéche (Herzglykoside, z. B. Digitoxin, Digo-
xin)
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— schwerem und unbehandeltem Bluthochdruck
(Hypertonie)

— krankhaften Ausweitungen der GefalRwand (Aneurys-
men)

— Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose)

— schwer kontrollierbarer Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)

— einer bestimmten Erkrankung des Nebennierenmarks
(Phaochromozytom)

— Uberempfindlichkeit gegen andere Arzneimittel aus
der Gruppe der Sympathomimetika

Die Anwendung von SALBUBRONCH Elixier kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Kinder
Beachten Sie die besonderen Empfehlungen zur Dosie-
rung bei Kindern (siehe Abschnitt 3.).

Altere Menschen
Die Dosierung muss bei élteren Patienten nicht speziell
angepasst werden.

Einnahme von SALBUBRONCH Elixier zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Einnahme von SALBUBRONCH

Elixier kann die Wirkung folgender Arzneimittel

verstdrken

— Mittel zur Beeinflussung des vegetativen Nervensys-
tems (Sympathomimetika): Bei gleichzeitiger Gabe
von SALBUBRONCH Elixier und Theophyllin (sowie
Theophyllin-&hnlichen Stoffen) oder anderen Mitteln
zur Beeinflussung des vegetativen Nervensystems ist
das Risiko fur unerwiinschte Wirkungen erhéht.

Die gleichzeitige Einnahme von SALBUBRONCH
Elixier kann die Wirkung folgender Arzneimittel
abschwiéchen

— Mittel zur Senkung des Blutdrucks (Beta-Rezeptoren-
blocker): Die gleichzeitige Anwendung von SALBU-
BRONCH Elixier und Beta-Rezeptorenblockern fiihrt
zu einer gegenseitigen Wirkungsabschwéchung. Die
Gabe von “Betablockern” birgt bei Patienten mit
Asthma bronchiale das Risiko der Auslésung schwerer
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen).

— Mittel gegen Zuckerkrankheit (Antidiabetika): Die Blut-
zucker senkende Wirkung von Antidiabetika kann bei
Behandlung mit SALBUBRONCH Elixier vermindert
werden.

Die gleichzeitige Einnahme von SALBUBRONCH

Elixier kann die Nebenwirkungen folgender

Arzneimittel verstirken

— Mittel mit einer Wirkung am Herzmuskel (Herzglyko-
side, z. B. Digitoxin, Digoxin).

— Mittel u.a. gegen Herzrhythmusstérungen (Chinidin).

— Narkosemittel (Anasthetika). Das Risiko fir schwere
Herzrhythmusstdrungen und Senkung des Blutdrucks
ist erhoht. Ist eine Narkose unter Anwendung von
Narkosemitteln zur Vollnarkose (halogenierte Anas-
thetika) geplant, durfen Sie sechs Stunden vor Beginn
der Narkose SALBUBRONCH Elixier nicht mehr an-
wenden.

Die gleichzeitige Anwendung folgender Arzneimittel
mit SALBUBRONCH Elixier kann zu verstarkten
Nebenwirkungen fiihren

— Mittel, die die Beeinflussung des vegetativen Nerven-
systems erhdhen, wie Levodopa (Mittel u.a. zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit), Levothyroxin
(Schilddrisenhormon), Oxytocin (wehenauslésendes
Mittel) oder Alkohol.

— Mittel u.a. zur Behandlung von Migrane oder Parkin-
son-Krankheit (Mutterkornalkaloide, wie z. B. Ergota-
min).

— Mittel gegen Depressionen (MAO-Hemmer oder
trizyklische Antidepressiva)

— Mittel zur Behandlung der Hodgkin-Krankheit (Procar-
bazin).

Hinweis

Bei hochdosierter Behandlung mit SALBUBRONCH
Elixier kann eine Senkung des Blutkaliumspiegels
(Hypokaliamie) auftreten. Diese kann verstérkt werden
durch: Methylxanthine (z.B. Theophyllin), kortisonartige
Arzneimittel (Kortikoide), entwassernde Arzneimittel
(Diuretika, Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwa-
che) oder bei bestehendem Sauerstoffmangel im Blut
(Hypoxamie). Lassen Sie Ihre Blutwerte auf Kalium
untersuchen, damit gegebenenfalls Kalium zugefihrt
werden kann.

Einnahme von SALBUBRONCH Elixier zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie durfen wahrend der Behandlung mit SALBUBRONCH
Elixier keinen Alkohol trinken.

Sie kbnnen SALBUBRONCH Elixier sowohl zu den
Mahizeiten als auch unabhé&ngig davon einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft dirfen
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Sie SALBUBRONCH Elixier nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt einnehmen.

SALBUBRONCH Elixier besitzt eine wehenhemmende
Wirkung. Am Ende der Schwangerschaft dirfen Sie
SALBUBRONCH Elixier nur einnehmen, wenn lhr Arzt die
Einnahme fiir erforderlich halt.

Stillzeit

Salbutamol, der Wirkstoff von SALBUBRONCH Elixier,
kann wahrscheinlich in die Muttermilch Gbergehen. Die
Einnahme von SALBUBRONCH Elixier kann uner-
winschte Wirkungen bei Ihrem Kind verursachen.
Wahrend der Stillzeit durfen Sie SALBUBRONCH Elixier
nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes einneh-
men.

Fortpflanzungsfahigkeit

Auswirkungen von Salbutamol, dem Wirkstoff von
SALBUBRONCH Elixier, auf die Fortpflanzungsfahigkeit
sind bisher nicht bekannt.

Weitere Hinweise

Eine Behandlung mit SALBUBRONCH Elixier sollte bei

Patienten mit fortbestehender Atemnot (persistierendem

Asthma) in Ergdnzung zu einer entziindungshemmenden

Dauerbehandlung erfolgen.

Ein ansteigender Bedarf von Mitteln zur Beeinflussung

des vegetativen Nervensystems (Sympathomimetika) wie

Salbutamol ist ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung

der Erkrankung.

Kommt es trotz der Behandlung mit SALBUBRONCH

Elixier zu keiner befriedigenden Besserung oder gar

Verschlechterung des Leidens, sprechen Sie unbedingt

mit lhrem Arzt.

Méglicherweise muss der Behandlungsplan durch Ihren

Arzt neu bestimmt werden; gegebenenfalls erfolgt dies

durch:

— eine ergénzende Behandlung mit entziindungshem-
menden Arzneimitteln.

— eine Dosisanpassung einer bereits bestehenden ent-
ziindungshemmenden Behandlung.

— eine zusétzliche Gabe weiterer Arzneimittel.

Welche Malinahme bei Ihnen erforderlich ist, entscheidet
Ihr behandelnder Arzt.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder
Atemnot miissen Sie unverziiglich Kontakt mit einem
Arzt aufnehmen.

Sie dirfen die vorgegebenen Einzeldosen beim akuten
Anfall von Atemnot bzw. die Tagesdosis nicht Gber-
schreiten. Es kann zu schweren Nebenwirkungen auf das
Herz kommen, vor allem wenn Sie einen niedrigen
Kaliumspiegel haben.

Nehmen Sie auch in Notfallsituationen nicht mehr als die
vorgegebene Einzeldosis ein. Sonst kann es zu einer
gefahrlichen Uberséuerung des Blutes (Laktatazidose)

kommen, die eine zunehmende Atemnot zur Folge haben
kann.

Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Behandlungs-
erfolg ist eine tagliche Selbstkontrolle nach arztlicher
Anleitung wichtig. Dies erfolgt z. B. durch regelméafige
Messung der maximalen AtemstoRRstarke mittels Peak-
flow-Meter.

Bei der Einnahme von SALBUBRONCH Elixier in hohen
Dosen kann der Blutzuckerspiegel ansteigen. Bei Diabe-
tikern sollten engmaschige Blutzuckerkontrollen durch-
gefuhrt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Insbesondere bei héherer Dosierung von SALBU-
BRONCH Elixier kdnnen individuell unterschiedliche
Reaktionen auftreten. SALBUBRONCH Elixier kann die
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Dies gilt in verstarktem Mal3e beim
Beginn der Behandlung sowie bei gleichzeitiger
Einnahme von Alkohol, Beruhigungs- und Schlafmitteln.
SALBUBRONCH Elixier enthélt 0,1 mg Benzalkonium-
chlorid pro ml.

3. Wie ist SALBUBRONCH Elixier einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
SALBUBRONCH Elixier sollte nach Bedarf und nicht
regelmaRig angewendet werden.

Wenn Ihr Asthma aktiv ist (zum Beispiel wenn Sie haufige
Symptome oder Schiibe haben, wie etwa Atemnot, die
das Sprechen, Essen oder Schlafen erschwert, Husten,
ein pfeifendes Atemgerausch, ein Engegefihl in der Brust
oder eingeschrénkte kdrperliche Leistungsfahigkeit),
sollten Sie dies Ihrem Arzt sofort mitteilen, der mégli-
cherweise ein anderes Arzneimittel zur Kontrolle der
Asthmasymptome, wie etwa ein inhalatives Kortikoste-
roid, verschreibt oder dessen Dosis erhéht.

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn Ihr
Arzneimittel nicht so gut zu wirken scheint wie tblich (z. B.
wenn Sie héhere Dosen bendtigen, um lhre Atempro-
bleme zu lindern, oder wenn lhr Arzneimittel nicht fur
mindestens 3 Stunden lang Linderung verschafft), da sich
Ihr Asthma méglicherweise verschlimmert und Sie ein
anderes Arzneimittel benétigen.

Wenn Sie SALBUBRONCH Elixier mehr als zweimal pro
Woche zur Behandlung Ihrer Asthmasymptome anwen-
den — die vorbeugende Anwendung vor dem Sport nicht
mitgezahlt — deutet dies auf ein schlecht eingestelltes
Asthma hin. Das Risiko fir schwere Asthmaanfalle
(Verschlechterung des Asthmas) kann erhéht sein und
maoglicherweise treten schwerwiegende Komplikationen
auf, die lebensbedrohlich bis tédlich sein kénnen.
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Wenden Sie sich so schnell wie méglich an Ihren Arzt, um
Ihre Asthmabehandlung zu Uberprifen.

Wenn Sie téglich ein Arzneimittel, z. B. ein ,inhalatives
Kortikosteroid®, zur Behandlung von Entziindungen in
Ihrer Lunge anwenden, ist es wichtig, dass Sie es weiter-
hin regelmafig anwenden, auch wenn Sie sich besser
fahlen.

Die empfohlene Dosis betragt

Sauglinge und Kleinkinder von 2-23 Monaten

Fir die Anwendung bei Sduglingen und Kleinkindern
liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Daher darf die
Behandlung nur auf &rztliche Anweisung und unter
Aufsicht von Erwachsenen erfolgen. Ihr Arzt wird die
Dosierung fir Ihr Kind individuell festlegen. Einen
Anhaltspunkt bieten die folgenden Angaben:
Einzelgabe: 1,5-3 Tropfen pro kg Kérpergewicht
(0,1-0,2mg Salbutamol pro kg Kérpergewicht), bis zu
max. 30 Tropfen.

Tageshdchstdosis: 4,5-9 Tropfen pro kg Kérpergewicht
(0,3-0,6 mg Salbutamol pro kg Kérpergewicht), bis zu
max. 90 Tropfen.

Hinweis zur Anfangsdosis: Mdglicherweise wird Ihr Arzt
die Behandlung mit einer niedrigen Dosis beginnen (3-mal
taglich 0,75 Tropfen pro kg Kérpergewicht) und dann, falls
erforderlich, steigern. Besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob
und wie lange die niedrige Anfangsdosis gew&hlt werden
soll.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen:

Korpergewicht |Dosierungsbereich* Tageshoéchst-
dosis
4 kg 2-3 x tagl. 6—12 Tropfen |36 Tropfen
5 kg 2-3 x tagl. 8-15 Tropfen |45 Tropfen
6 kg 2-3 x tagl. 9-18 Tropfen |54 Tropfen
7-8 kg 2-3 x tagl. 11-24 Tropfen |72 Tropfen
9-11 kg 2-3 x tagl. 14-30 Tropfen |90 Tropfen
12-15 kg 2-3 x tagl. 18-30 Tropfen |90 Tropfen

* Anfangs kann lhr Arzt eine niedrigere Dosis verordnen,
siehe oben unter ,Hinweis zur Anfangsdosis®.

Kinder ab 2 Jahre

Die Anwendung bei Kindern darf nur auf arztliche Anwei-
sung und unter Aufsicht von Erwachsenen erfolgen.

Ihr Arzt sollte die Dosierung fiir Ihr Kind individuell fest-
legen. Einen Anhaltspunkt bietet die folgende Tabelle:

max. Ein- |Dosierung der Tageshochst-
zelgabe tégl. Einzelgaben |dosis
Kinder 15-30 2-4 x tgl. 15-30 60-120 Trop-
2-6 Jahre |Tropfen Tropfen fen
Kinder 15-30 3-4 x tgl. 30 Trop- [60-120 Trop-
7-13 Jah- | Tropfen fen fen
re

Die Einzeldosis darf 15-30 Tropfen und die Gesamtta-
gesdosis darf 60—-120 Tropfen nicht Gberschreiten.

Jugendliche ab 14 Jahre und Erwachsene

Es ist ratsam, die Behandlung mit 30 Tropfen (2mg
Salbutamol) 3-mal taglich einzuleiten. Zur weiteren
Behandlung werden 30-60 Tropfen (2—-4 mg Salbutamol)
3—4 mal taglich gegeben.

Die nachfolgende Tabelle gibt Ihnen Auskunft Gber Einzel-
und Tagesgesamtdosis:

max. Einzel- |Dosierung der | Tageshéchst-
gabe tagl. Einzelga- | dosis
ben
Jugendli- |60 Tropfen 3-4 x tgl. 180-240 Trop-
che ab 14 30-60 fen
Jahre und Tropfen
Erwachse-
ne

Die maximale Einzeldosis sollte 60 Tropfen und die
Gesamttagesdosis sollte 240 Tropfen nicht iberschreiten.

Art der Anwendung
SALBUBRONCH Elixier ist eine L&sung (Tropfen) zum
Einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist nicht zum Inhalieren (Einatmen
mittels Vernebler) bestimmt.

Halten Sie die Tropfflasche beim Abzahlen der Tropfen
senkrecht.

Nehmen Sie SALBUBRONCH Elixier Uber den Tag verteilt
(morgens, mittags und abends) zu den Mahlzeiten oder
unabhangig davon ein. Der Abstand zwischen den
Einzeldosen sollte mindestens 4 Stunden betragen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Art,
Schwere und dem Verlauf der Erkrankung. Der behan-
delnde Arzt bestimmt die Dauer der Behandlung.

Weitere Behandlungshinweise

Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder
vorhersehbarem Allergenkontakt wird eine altersgemaRe
Einzeldosis, wenn méglich 15-30 Minuten vorher, einge-
nommen.

Uberschreiten Sie nicht die maximale Einzelgabe oder die
Tageshdchstdosis. Bei hdheren Dosierungen wird nicht
der Behandlungserfolg gesteigert, sondern die Wahr-
scheinlichkeit des Auftretens von schwerwiegenden
Nebenwirkungen erhéht.

Wenn Sie eine groRere Menge von SALBUBRONCH
Elixier eingenommen haben, als Sie sollten

Die Anzeichen einer Uberdosierung entsprechen den
Nebenwirkungen. Diese treten dann sehr schnell und
gegebenenfalls in verstarktem Umfang in Erscheinung.
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Anzeichen einer Uberdosierung sind:

Herzklopfen, unregelmaRiger und/oder beschleunigter
Herzschlag, heftiges Zittern, insbesondere an den
Handen, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen, Brustschmer-
zen, Schwierigkeiten beim Atmen, erhdhte Atemfrequenz
sowie Ubelkeit, Erbrechen und Bauchschmerzen.

Treten diese Beschwerden auf, setzen Sie das
Medikament ab und nehmen Sie sofort Kontakt mit
einem Arzt oder dem nachsten Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von SALBUBRONCH Elixier
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Eine nachtragliche Einnahme ist nicht erforderlich.
SALBUBRONCH Elixier sollte moglichst nur bei Bedarf
eingenommen werden.

Wenn Sie die Einnahme von SALBUBRONCH Elixier
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit SALBUBRONCH
Elixier nicht ohne Riicksprache mit lnrem Arzt ab. lhre
Krankheit kénnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

— Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschliellich Schwellungen von Haut und Schleim-
haut (Angioddem, Quincke-Odem), Juckreiz, Nessel-
sucht, Mangel an Blutplattchen im Blut (Thrombozyto-
penie), Nierenentziindung, Hautausschlag, Bronchial-
krampf, Blutdruckabfall und Kollaps

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
— Haufig: Anstieg des Blutzuckerspiegels
— Selten: Ubersauerung des Blutes (Laktatazidose)

Erkrankungen des Nervensystems

— Haufig: Zittern der Finger oder Hande (Tremor), Kopf-
schmerzen, Schwindel

— Gelegentlich: Unruhe

— Sehr selten: Krankhaft gesteigerte Aktivitat (Hyperak-
tivitat)

Feinschlagiges Zittern (Tremor) und Unruhe sowie Kopf-
schmerzen und Muskelkrdmpfe kénnen sich bei Fortfiih-
rung der Behandlung im Verlauf von 1 bis 2 Wochen
zurtckbilden.

Vereinzelt ist tiber Ubererregbarkeit, hyperaktive Verhal-
tensauffélligkeiten, Schlafstérungen sowie Sinnestéu-
schungen (Halluzinationen) berichtet worden (liberwie-
gend (zu 90 %) bei Kindern und Jugendlichen im Alter bis
zu 12 Jahren).

Herzerkrankungen

— Haufig: Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

— Sehr selten: Unregelmafiger Herzschlag (einschlief3-
lich Vorhofflimmern, supraventrikuldre Tachykardie
und Extraschlége des Herzens), anfallsartige Enge in
der Brust in Folge einer Durchblutungsstérung des
Herzens (Angina pectoris), Herzklopfen (Palpitationen)

Gefalerkrankungen
— Selten: Gefalerweiterung (periphere Vasodilatation),
Blutdrucksteigerungen oder -senkungen

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

— Haufig: Ubelkeit

— Gelegentlich: Reizung im Mund oder Rachenbereich,
Anderungen des Geschmackempfindens

— Selten: Sodbrennen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
— Gelegentlich: Muskelschmerzen und -krémpfe

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
— Selten: Stérungen bei der Blasenentleerung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
— Haufig: Schwitzen

Untersuchungen
— Selten: Erniedrigter Blutspiegel von Kalium, Anstieg

des Blutspiegels von Insulin, freien Fettsduren, Glyce-
rol und Ketonkdrpern

Unter der Behandlung mit SALBUBRONCH Elixier kann
es mdglicherweise zu einem sehr stark erniedrigten Blut-
spiegel von Kalium kommen.

Besondere Hinweise
Einige der genannten Nebenwirkungen kénnen unter
Umsténden akut lebensbedrohlich sein (wie z. B. lebens-
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bedrohliche Beschleunigung des Herzschlags). Infor-
mieren Sie sofort einen Arzt, falls ein derartiges
Ereignis plétzlich auftritt oder sich unerwartet stark
entwickelt.

Sehr selten verspiren manche Patienten Brustschmer-
zen infolge von Herzerkrankungen wie z. B. Engegefiihl in
der Herzgegend (Angina pectoris). Bitte kontaktieren Sie
unverziglich lhren Arzt, brechen Sie jedoch die Einnahme
von SALBUBRONCH Elixier nicht ab, solange es lhr Arzt
nicht anordnet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist SALBUBRONCH Elixier aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Angebrochene Packungen sollten Sie nicht langer als 4
Monate verwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was SALBUBRONCH Elixier enthélt

— Der Wirkstoff ist: Salbutamol
1ml Lésung (=15 Tropfen) enthélt 1,2 mg Salbutamol-
sulfat, entsprechend 1 mg Salbutamol.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid,
gereinigtes Wasser, Schwefelsdure

Wie SALBUBRONCH Elixier aussieht und Inhalt der
Packung

SALBUBRONCH Elixier ist eine klare Flussigkeit (L6-
sung).

SALBUBRONCH Elixier ist erhaltlich in Packungen mit
20ml, 50 ml oder 100 ml (Biindelpackung zu 2 x 50 ml).
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Stralle 1, 64646 Heppenheim, www.
infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2024.

Stand: Januar 2024
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