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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	SPALMOTIL® oralni rastvor, 2mg/5ml, 

Boca, staklena, 1 x 200ml


	

	Proizvođač:
	GALENIKA a.d. 

	Adresa:
	Batajnički drum b.b., 11 080 Beograd

	Podnosilac zahtjeva:
	GALENIKA CRNA GORA d.o.o.

	Adresa:
	8. marta br. 55A, 81 000 Podgorica


	SPALMOTIL( 2mg/5ml, oralni rastvor
salbutamol

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja ili nejasnoća obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek SPALMOTIL i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek SPALMOTIL 
3. Kako se upotrebljava lijek SPALMOTIL
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek SPALMOTIL
6. Dodatne informacije



1. ŠTA JE LIJEK SPALMOTIL I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek SPALMOTIL kao aktivni sastojak sadrži salbutamol, koji pripada grupi ljekova koji se nazivaju bronhodilatatori. 

· Bronhodilatatori omogućavaju širenje disajnih puteva. Na taj način se omogućava bolji protok vazduha prilikom udisanja.

· Lijek doprinosi oslobađanju od simptoma kao što su stezanje u grudnom košu, kašalj i zviždanje u grudima (wheezing).

SPALMOTIL oralni rastvor se koristi u terapiji bronhospazma (grč disajnih puteva), koji može biti prisutan kod bronhijalne astme, bronhitisa (upala disajnih puteva) i emfizema (hronična bolest pluća). 

Lijek je pogodan za terapiju kod odraslih, adolescenata i djece. 

Ako želite da dobijete više informacija o svojoj bolesti, razgovarajte sa ljekarom.

2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek SPALMOTIL

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se svome ljekaru prije upotrebe ovog lijeka, jer lijek SPALMOTIL oralni rastvor sadrži sorbitol tečni, nekristališući (E420).

Lijek SPALMOTIL  ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na salbutamol ili na bilo koji sastojak ovog lijeka (vidjeti odjeljak 6).

Ukoliko niste sigurno da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, konsultujte svog ljekara prije primjene lijeka.

Kada uzimate lijek SPALMOTIL  posebno vodite računa:

Prije primjene lijeka SPALMOTIL oralni rastvor obavezno obavijestite svog ljekara:

· ukoliko imate visok krvni pritisak;

· ukoliko imate šećernu bolest;

· ukoliko imate problema sa štitastom žlijezdom (pojačan rad – tireotoksikoza); 

· ukoliko imate neko oboljenje srca (nepravilan ili ubrzan srčani rad, angina pektoris);

· ukoliko imate težak napad astme (ljekar će možda sprovesti određene laboratorijske testove radi praćenja nivoa kalijuma u krvi)

Ukoliko se Vaši simptomi astme ili problemi sa disanjem pogoršaju, javite se ljekaru. Može doći do ozbiljnog pogoršanja vašeg zdravstvenog stanja. 

U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se ljekaru prije upotrebe lijeka (vidjeti odjeljak „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka SPALMOTIL“).

Primjena drugih ljekova
Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali, ili ako Vaše dijete uzima ili je donedavno uzimalo neki drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. To se odnosi i na biljne preparate. Ne zaboravite da ovaj lijek ponesete sa sobom, ukoliko morate da idete u bolnicu. 
Posebno obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova:

· ljekove za ubrzan i nepravilan rad srca kao što je propranolol;

· ostale ljekove za liječenje astme;

· ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska (kao što su gvanetidin i metildopa);

· rezerpin (koristi se za liječenje povišenog pritiska i tešku uznemirenost);

· triciklični antidepresivi;

· anestetici kao što su hloroform, ciklopropan i halotan.

Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate lijek SPALMOTIL oralni rastvor.

Uzimanje lijeka SPALMOTIL  sa hranom ili pićima

Uzimanje hrane i pića ne utiče na dejstvo lijeka SPALMOTIL oralni rastvor.

Primjena lijeka SPALMOTIL  u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Obavijestite svog ljekara ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću. 

Lijek SPALMOTIL oralni rastvor ne treba uzimati tokom trudnoće, osim ukoliko ljekar smatra da je neophodno.

Uticaj lijeka SPALMOTIL  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nema podataka o štetnom uticaju lijeka SPALMOTIL oralni rastvor na sposobnost upravljanja motornim vozilom i pri radu sa mašinama. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka SPALMOTIL

U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se svom ljekaru prije upotrebe ovog lijeka, jer se u njegovom sastavu nalazi sorbitol tečni, nekristališući (E420). Takođe, zbog prisustva sorbitola tečnog, nekristališućeg (E420), lijek može djelovati blago laksativno ukoliko se primjenjuje maksimalna dnevna doza.

Lijek SPALMOTIL oralni rastvor sadrži 0,0693 mmol natrijuma po dozi (5 ml). Suštinski se može smatrati da ne sadrži natrijum.

3. KAKO se upotrebljava lIJek SPALMOTIL

Lijek SPALMOTIL uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Lijek se primjenjuje oralno.

· Za primjenu lijeka koristite kašiku za doziranje (5 ml), koja se nalazi u kutiji.

· Promućkajte bočicu prije upotrebe.

· 2,5 mililitara nerazblaženog rastvora sadrži 1 mg salbutamola, a 5 mililitara rastvora sadrži 2 mg salbutamola.

Doziranje:

Odrasli (stariji od 18 godina): 

10 -20 ml oralnog rastvora, tri ili četiri puta dnevno. 

Djeca i adolescenti

Djeca uzrasta od 2 – 6 godina: 2,5 ml - 5 ml oralnog  rastvora, tri ili četiri puta dnevno.

Djeca uzrasta od 6 – 12  godina: 5 ml oralnog  rastvora, tri ili četiri puta dnevno. 

Djeca starija od 12 godina i adolescenti: 5 ml - 10 ml, tri ili četiri puta dnevno. 

Starije osobe (preko 65 godina)

Preporučena doza je 5 ml, tri ili četiri puta dnevno.

Ako ste uzeli više lijeka SPALMOTIL nego što je trebalo  
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka SPALMOTIL oralni rastvor nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom!

Nakon unošenja lijeka u dozi koja je veća od preporučene, može doći do ubrzanog rada srca ili podrhtavanja djelova tijela. Ovi efekti su prolaznog karaktera i prestaju poslije nekoliko sati. 

Ako primijetite neki od ovih simptoma, prekinite sa terapijom i odmah se obratite ljekaru. Ponesite ovo uputstvo ili lijek sa sobom da bi ljekar imao uvid u to šta ste koristili.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek SPALMOTIL

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, učinite to čim se sjetite. 

Ukoliko je već vrijeme za sljedeću dozu, uzmite lijek u uobičajeno vrijeme i preskočite zaboravljenu dozu. 

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek i nikada nemojte djetetu davati duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da mu date lijek!
Ako naglo prestanete da uzimate lijek SPALMOTIL

Ne treba prekidati terapiju bez savjetovanja sa ljekarom. 

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi ovog lijeka, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek SPALMOTIL može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Pri primjeni lijeka se mogu javiti sljedeće neželjene reakcije:

Alergijske reakcije (javljaju se kod rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
Ukoliko se pojavi neka od navedenih neželjenih reakcija, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah se obratite svom ljekaru. Znaci alergijske reakcije uključuju: oticanje lica, usana, usta, jezika i grla što može otežati disanje i gutanje; osip praćen svrabom; osjećaj slabosti i ošamućenosti, kolaps.

Obratite se ljekaru što prije ukoliko:

· osjetite ubrzan ili pojačan rad srca (palpitacije). Ovo neželjeno dejstvo je obično bezopasno i prolazi nakon duže upotrebe lijeka. 

· osjetite nepravilan rad srca

· ove tegobe se javljaju kod  rjeđe od 1 na 10 pacijenata koji koriste lijek.

Ukoliko osjetite neke od navedenih tegoba obratite se ljekaru. Nemojte prekidati sa primjenom lijeka bez konsultacija sa ljekarom.

Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti prilikom primjene lijeka:

Veoma često (javljaju se kod češće od 1 na 10 pacijenata):

· podrhtavanje djelova tijela (tremor).

Često (javljaju se kod rjeđe od 1 na 10 pacijenata): 

· glavobolja, 

· grčevi u mišićima.

Rijetko (javljaju se kod rjeđe od 1 na 1 000 pacijenata): 

· hipokalemija (smanjenje koncentracije kalijuma u krvi), 

· ubrzan, usporen ili nepravilan rad srca (aritmija)

· povećan dotok krvi u ekstremitete (periferna vazodilatacija).

Veoma rijetko (javljaju se kod rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata): 
· poremećaj spavanja, promjene ponašanja kao što su uznemirenost i uzbuđenost

· mišićna napetost.

Sljedeća neželjena dejstva se mogu ispoljiti ali učestalost ispoljavanja nije poznata:

· bol u grudima usljed srčanih smetnji kao što je angina pectoris. Ukoliko Vam se ovo desi, javite se vašem ljekaru. Nemojte prekidati sa primjenom lijeka bez konsultacija sa ljekarom.

Ukoliko mislite da lijek ne djeluje dovoljno dobro

Ukoliko mislite da lijek suviše slabo djeluje i ne doprinosi oslobađanju od simptoma, obratite se što prije ljekaru. Moguće je da se Vaše stanje pogoršalo i da je neophodna dodatna terapija. Ne povećavajte dozu lijeka bez konsultacije sa ljekarom.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite ljekara ili farmaceuta.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. KAKO ČUVATI LIJEK SPALMOTIL
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

3 godine

Nemojte koristiti lijek SPALMOTIL poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.
Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Poslije prvog otvaranja čuvati na temperaturi do 25° C,u originalnom pakovanju, najduže 28 dana.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek SPALMOTIL

Sadržaj aktivnih supstanci:

5 ml oralnog rastvora sadrži 2 mg salbutamola (u obliku salbutamol sulfata 2,40 mg)

Sadržaj pomoćnih supstanci:

Natrijum benzoat (E211); sorbitol tečni, nekristališući (E420); limunska kisjelina,monohidrat; natrijum citrat; saharin natrijum; aroma banane 85509-H; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek SPALMOTIL i sadržaj pakovanja
Izgled:

SPALMOTIL oralni rastvor je bistar bezbojan rastvor, sa mirisom banane.

Pakovanje:

Staklena boca sa zatvaračem od polietilena visoke gustine, sa sigurnosnim prstenom i transparentnim uloškom od polietilena niske gustine, u kojoj se nalazi 200 ml oralnog rastvora.

Boca je zajedno sa kašikom za doziranje upakovana u složivu kutiju.

Kašika je od polietilena bijele boje, zapremine 5 ml (sa graduisanim oznakama od 1,25 ml i 2,5 ml).
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet:

GALENIKA CRNA GORA d.o.o., 8. marta br. 55A, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

GALENIKA a.d., Batajnički drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Jul, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
SPALMOTIL® oralni rastvor, 2mg/5ml, boca, staklena, 1x200ml: 2030/14/250 – 1995 od 10.07.2014. godine
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