Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Sultanol forte Fertiginhalat

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sultanol forte Fertiginhalat
2,5 mg/2,5 ml Lésung fir einen Vernebler
Salbutamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» 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 personlich 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbheilage steht

1. Was ist Sultanol forte Fertiginhalat und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat beachten?
3. Wie ist Sultanol forte Fertiginhalat anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Sultanol forte Fertiginhalat aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Sultanol forte Fertiginhalat und wofiir wird es angewendet?

Sultanol forte Fertiginhalat ist ein Arzneimittel zur Erweiterung der Bronchien.
Sultanol forte Fertiginhalat wird angewendet

zur Verhiitung und Behandlung von Atemwegserkrankungen mit reversibler (rlickbildungsfahiger) Verengung der
Atemwege durch Krampfe der Bronchialmuskulatur (obstruktive Atemwegserkrankungen), wie z. B. Asthma
bronchiale, chronische Bronchitis und Blahlunge (Lungenemphysem).

Sultanol forte Fertiginhalat ist bei Patienten angezeigt, die bei akutem schwerem Asthma oder anderen schweren
obstruktiven Atemwegserkrankungen eine héher konzentrierte Salbutamollésung inhalieren miissen.

Sultanol forte Fertiginhalat wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von 4 bis 11 Jahren
(fur die Anwendung bei Kleinkindern und Kindern unter 4 Jahren siehe Abschnitt 3).

Hinweis:

Eine langerfristige Behandlung soll symptomorientiert und nur in Verbindung mit einer entziindungshemmenden
Dauerbehandlung erfolgen.

Sultanol forte Fertiginhalat ist nur angezeigt, wenn sich niedriger dosierte Beta,-Sympathomimetika-haltige
Arzneimittel zur Inhalation bei der Behandlung der Atemnot als nicht ausreichend erwiesen haben.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat
beachten?

Sultanol forte Fertiginhalat darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sultanol forte Fertiginhalat anwenden, bei:

» schweren Herzerkrankungen, insbesondere frischem Herzinfarkt, koronarer Herzkrankheit (Erkrankung der
Herzkranzgefalie), hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie (chronische Herzmuskelerkrankung),
Tachykardie (Anstieg der Herzfrequenz tber 100 Schlége pro Minute) und tachykarden Arrhythmien
(Herzrhythmusstérungen mit erhdhter Herzschlagfrequenz);

» Einnahme von Herzglykosiden (Digitoxin, Digoxin, etc.);

» schwerer und unbehandelter Hypertonie (Bluthochdruck);

* Aneurysmen (krankhafte Ausweitung der GefaBwand);
 Hyperthyreose (Uberfunktion der Schilddriise);

» schwer einstellbarem Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit);

» Phaochromozytom (bestimmte Erkrankung des Nebennierenmarks).

Verschlimmert sich die Atemnot nach der Inhalation akut (paradoxe Bronchospastik), so sollte die Behandlung sofort
abgesetzt und der Behandlungsplan vom Arzt Giberpruft werden.

Salbutamol sollte nicht als einzige Therapie bei Patienten mit persistierendem Asthma eingesetzt werden.

Ein ansteigender Bedarf von Beta,-Sympathomimetika wie Sultanol forte Fertiginhalat ist ein Anzeichen fir eine
Verschlechterung der Erkrankung.

Kommt es trotz Behandlung zu keiner befriedigenden Besserung oder gar zu einer Verschlechterung lhres Leidens, ist
eine arztliche Beratung erforderlich, um die Therapie gegebenenfalls durch eine Kombination mit anderen
Arzneimitteln (z. B. entziindungshemmenden oder bronchienerweiternden Arzneimitteln) oder eine Anderung der
Dosierung anzupassen.

Bei akuter oder sich rasch verschlimmernder Atemnot muss unverzuglich &rztliche Hilfe in Anspruch genommen
werden.

Eine erhebliche Uberschreitung, insbesondere der vorgegebenen Einzeldosen beim akuten Anfall, aber auch der
Tagesdosis kann gefahrlich sein wegen der Nebenwirkungen auf das Herz (Herzrhythmusstérungen,
Blutdruckanstieg), insbesondere in Verbindung mit Veranderungen der Salzkonzentrationen in Korperfliissigkeiten
(Erniedrigung des Kaliumspiegels), und muss deshalb vermieden werden.

Bei der Anwendung von Sympathomimetika, einschlielich Salbutamol, kénnen Effekte am Herz-Kreislauf-System
(kardiovaskulare Effekte) auftreten. Aufgrund von Daten aus der Marktbeobachtung nach Zulassung sowie aus
publizierter Literatur gibt es Hinweise auf das seltene Auftreten von Sauerstoffmangel am Herzmuskel (myokardialer
Ischamie) im Zusammenhang mit Salbutamol. Patienten mit zugrunde liegender schwerer Herzerkrankung, die
Salbutamol erhalten, sollten dringend arztlichen Rat suchen, wenn sie Schmerzen in der Brust oder Symptome einer
sich verschlimmernden Herzerkrankung feststellen.

Es ist wiederholt Gber ein erhéhtes Risiko fir schwere Komplikationen und Todesfélle bei der Behandlung des Asthma
bronchiale mit Betay-Sympathomimetika zur Inhalation berichtet worden, ohne dass die ursachlichen

Zusammenhange bisher hinreichend geklart werden konnten.

Bei der Inhalation von Sultanol forte Fertiginhalat in hohen Dosen kann der Blutzuckerspiegel ansteigen. Bei
Diabetikern sollten engmaschige Blutzuckerkontrollen durchgefuhrt werden.
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Zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Behandlungserfolg ist eine tagliche Selbstkontrolle nach arztlicher
Anleitung wichtig. Dies erfolgt z. B. durch regelmaRige Messung der max. Atemstof3starke mittels Peak-flow-Meter.

Es ist in einzelnen Fallen Gber die Auslésung von Glaukomanfallen bei Patienten mit Engwinkelglaukom (einer
bestimmten Form des griinen Stars) berichtet worden, die mit einer Kombination von Salbutamol und
Ipratropiumbromid bzw. Oxitropiumbromid behandelt wurden. Bei Vorliegen eines Engwinkelglaukoms sollte daher bei
einer kombinierten Behandlung von Sultanol forte Fertiginhalat mit Anticholinergika besonders darauf geachtet
werden, dass das Inhalat nicht mit den Augen in Berihrung kommt.

Sehr selten ist tiber eine Uberséauerung des Blutes (Laktatazidose) in Verbindung mit hohen Dosen von Sultanol
berichtet worden, die Uiber einen Vernebler inhaliert wurden, hauptsachlich bei Patienten, die wegen einer akuten
Verschlimmerung des Asthmas behandelt wurden. Dies kann zu Atemnot und ausgleichender Beschleunigung der
Atmung fuhren. Dies kann falschlicherweise als ein Hinweis auf ein Versagen der Asthmatherapie missinterpretiert
und zu unangemessener Erhéhung der Dosis fiihren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass dies bei Ihnen der Fall ist.

Wie bei anderer inhalativer Behandlung kann durch die Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat ein
Bronchialkrampf (paradoxer Bronchospasmus) mit sofortiger Verstarkung des Giemens (Keuchens) auftreten. In
diesem Fall sollte sofort entweder mit einer anderen Darreichungsform oder einem anderen inhalativen,
bronchienerweiternden Arzneimittel mit schnellem Wirkungseintritt behandelt werden. Die Behandlung mit Sultanol
forte Fertiginhalat soll unverzuglich abgebrochen, der Patient vom Arzt untersucht und wenn nétig eine alternative
Behandlung eingeleitet werden.

Kinder

Die besonderen Dosierungsempfehlungen fir Kinder (im Alter von 4 bis 11 Jahren) sind zu beachten (siehe Abschnitt
3).

Altere Menschen

Die Dosierung muss bei alteren Menschen nicht besonders angepasst werden.

Auswirkung bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuihren.
Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung von Sultanol forte Fertiginhalat kann bei gleichzeitiger Behandlung mit nachfolgend genannten
Arzneistoffen bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

Beta-Rezeptorenblocker (Mittel zur Blutdrucksenkung)

Die gleichzeitige Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat und Beta-Rezeptorenblockern fuhrt zu einer
gegenseitigen Wirkungsabschwéchung, wobei die Gabe von Beta-Rezeptorenblockern bei Patienten mit Asthma
bronchiale das Risiko der Auslésung schwerer Bronchospasmen (Bronchialkrampfe) birgt.

Antidiabetika (Mittel gegen Zuckerkrankheit)

Die Blutzucker-senkende Wirkung von Antidiabetika kann bei Behandlung mit Sultanol forte Fertiginhalat vermindert
werden. Hiermit ist jedoch im Allgemeinen erst bei héheren Dosen zu rechnen, wie sie bei systemischer Gabe (als
Tabletten oder Injektion/Infusion) tblich sind.

Digitalisglykoside (Herzglykoside)

Ein erhohtes Risiko fUr unerwiinschte Wirkungen ist moglich bei gleichzeitiger Gabe von Sultanol forte Fertiginhalat
und Digitalisglykosiden.

Andsthetika (Narkosemittel)

Bei der Anwendung halogenierter Anasthetika (Narkosemittel zur Vollnarkose), wie z. B. Halothan, Methoxyfluran oder
Enfluran, muss bei Patienten, die mit Sultanol forte Fertiginhalat behandelt werden, mit einem erhéhten Risiko fur
schwere Herzrhythmusstérungen und Blutdrucksenkung gerechnet werden (siehe nachfolgend aufgefuihrte Hinweise).
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Sympathomimetika (Mittel zur Beeinflussung des vegetativen Nervensystems)

Eine wechselseitige Wirkungsverstarkung und ein erhghtes Risiko fur unerwiinschte Wirkungen sind mdéglich bei
gleichzeitiger Gabe von Sultanol forte Fertiginhalat und Methylxanthinen (wie z. B. Theophyllin) oder anderen
Sympathomimetika.

Auch Substanzen, die ihrerseits sympathomimetische Effekte verstarken, wie z. B. L-Dopa, L-Thyroxin, Oxytocin oder
Alkohol, kénnen die Herz-Kreislauf-Regulation im Zusammenwirken mit Sultanol forte Fertiginhalat beeinflussen.

Die durch Sultanol forte Fertiginhalat méglicherweise ausgeldste Hypokaliamie (Senkung des Blutkaliumspiegels)
kann bei gleichzeitiger Einnahme von Methylxanthinen (z. B. Theophyllin), Kortikoiden (kortisonartige Arzneimittel),
Diuretika (entwassernde Arzneimittel) oder Digitalisglykosiden (Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwéche) oder
bei gleichzeitig bestehender Hypoxamie (verminderter Sauerstoffgehalt im Blut) noch verstarkt werden. Eine Kontrolle
der Blutsalze ist angezeigt, damit gegebenenfalls Kalium zugefuhrt werden kann.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Substanzen vom Typ der Mutterkornalkaloide, wie z. B. Ergotamin, und Salbutamol
sollte nur mit Vorsicht erfolgen, da die wechselseitige Beeinflussung der Vasomotorik (GefalRweiten-Regulation)
individuell schwer voraussagbar ist und diese ebenso zu vasokonstriktorischen wie -dilatatorischen Reaktionen
(GefaRverengung oder -erweiterung) fihren kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat und Monoaminooxidasehemmern oder trizyklischen
Antidepressiva kann eine verstarkte Wirkung von Salbutamol auf das Herz-Kreislauf-System ausldsen.

Bei der gleichzeitigen Gabe von Procarbazin kann es zu hypertonen (blutdrucksteigernden) Reaktionen kommen.
Hinweise:

Wenn eine Narkose unter Verwendung von halogenierten Anasthetika (Form der Vollnarkose) geplant ist, sollte darauf
geachtet werden, dass Sultanol forte Fertiginhalat innerhalb von mindestens 6 Stunden vor Narkosebeginn moéglichst
nicht mehr angewendet wird.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Ipratropiumbromid bzw. Oxitropiumbromid zur Behandlung eines
Engwinkelglaukoms und Salbutamol sollte besonders darauf geachtet werden, dass das Inhalat nicht mit den Augen in
Berthrung kommt (siehe 2. unter Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.
Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Sultanol forte Fertiginhalat in der Schwangerschaft, insbesondere wahrend der ersten drei Monate, nur auf
ausdriickliche Anweisung lhres Arztes anwenden und nur, wenn lhr Arzt die Anwendung fir ausdricklich erforderlich
hélt. Das Gleiche gilt wegen der wehenhemmenden Wirkung fur die Anwendung am Ende der Schwangerschaft.

Da Salbutamol, der Wirkstoff von Sultanol forte Fertiginhalat, in die Muttermilch Gibergeht, sollten Sie Sultanol forte
Fertiginhalat wahrend der Stillzeit nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen, insbesondere bei hdherer Dosierung, kann die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt im
verstarkten Maf3 bei Behandlungsbeginn sowie bei Zusammenwirken mit Alkohol oder Beruhigungs- und
Schlafmitteln.

3. Wie ist Sultanol forte Fertiginhalat anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

1 Einzeldosis = gebrauchsfertiger Inhalt einer Kunststoffampulle mit 2,5 ml Lésung ftir einen Vernebler (entsprechend
2,5 mg Salbutamol)

Eine Einzeldosis kann bei Bedarf auf 5 mg erhoht werden. Die Behandlung kann 4-mal taglich wiederholt werden.
Fur Erwachsene, Jugendliche und Kinder (im Alter von 4 bis 11 Jahren) gelten folgende Empfehlungen:

» Zur Akutbehandlung plétzlich auftretender Bronchialkrampfe und anfallsweise auftretender Atemnot wird eine
Einzeldosis (= Inhalt einer Kunststoffampulle) inhaliert.

» Bei Auftreten von Atemnot wird 1 Einzeldosis (= Inhalt einer Kunststoffampulle) inhaliert.

» Zur gezielten Vorbeugung bei Anstrengungsasthma oder vorhersehbarem Allergenkontakt wird eine
Einzeldosis (= Inhalt einer Kunststoffampulle), wenn mdéglich 10 bis 15 Minuten vorher, inhaliert.

» Bei einem akuten Anfall von Luftnot fuhrt in den meisten Fallen bereits das einmalige Inhalieren zu einer
raschen Erleichterung der Atmung. Sollte sich die Atemnot 4 Minuten nach Inhalation der ersten Einzeldosis (=
Inhalt einer Kunststoffampulle) nicht splrbar gebessert haben, kann eine weitere Einzeldosis inhaliert werden.
Kann ein schwerer Anfall von Luftnot auch durch eine zweite Einzeldosis nicht behoben werden, kdnnen
weitere Einzeldosen erforderlich werden. In diesen Fallen muss unverziglich &rztliche Hilfe in Anspruch
genommen werden.

» Sollte eine Behandlung uber Tage hinweg durchgefihrt werden missen (z. B. akute Exazerbation), so ist die
empfohlene Dosis:

1 Einzeldosis (= Inhalt einer Kunststoffampulle) 3- bis 4-mal pro Tag. Sie sollte von einer
entziindungshemmenden Dauertherapie begleitet werden. Der Abstand der einzelnen Inhalationen soll
mindestens 4 Stunden betragen.

Bei Erwachsenen kénnen hdhere Dosen, bis zu 40 mg pro Tag, unter strenger arztlicher Kontrolle im Krankenhaus zur
Behandlung von schwerwiegenden Obstruktionen der Atemwege verabreicht werden. Die Tagesgesamtdosis soll 40
mg nicht Uberschreiten, da eine hohere Dosierung im Allgemeinen keinen zusétzlichen Nutzen erwarten lasst, aber die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens auch schwerwiegender Nebenwirkungen erhéht werden kann.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fur die Anwendung bei Jugendlichen (ab 12 Jahren) und Kindern (im Alter von 4 bis 11 Jahren) gelten die oben
beschriebenen Dosierungsangaben.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sultanol forte Fertiginhalat bei Kindern ab 18 Monaten und unter 4 Jahren ist
vergleichbar mit anderen inhalativen Sultanol Darreichungsformen. Eine Dosierungsempfehlung kann nicht gegeben
werden. Bitte wenden Sie sich an lhren behandelnden Arzt.

Andere Darreichungsformen sind moglicherweise fiir die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren besser geeignet.

Die Wirkung bei Sauglingen und Kleinkindern unter 18 Monaten ist nicht immer gewahrleistet. Da eine
voribergehende Hypoxamie (verminderter Sauerstoffgehalt im Blut) auftreten kann, sollte eine zusétzliche
Sauerstoffzufuhr ggf. berticksichtigt werden.

Art der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Sultanol forte Fertiginhalat nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Sultanol forte Fertiginhalat sonst nicht richtig wirken kann!

Gemal Bedienungsanleitung inhalieren.
Sultanol forte Fertiginhalat ist zur Inhalation mit einem elektrischen Aerosolgerat bestimmt. Zunéachst wird die

Schutzfolie mit einer Schere an der dafiir vorgesehenen Stelle aufgeschnitten. Nach Entnahme des Ampullenstreifens
wird eine Kunststoffampulle abgetrennt (Abbildung 1) und durch Drehen gedoffnet (Abbildung 2).
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Die Losung ist gebrauchsfertig und braucht nicht verdiinnt zu werden. Die Inhalation erfolgt Uber einen Zeitraum von
etwa 10 Minuten. Nicht aufgebrauchte Reste des Fertiginhalats im Inhaliergeréat sollen vernichtet werden.

Aufgrund der Konstruktionsart vieler Aerosolgerate ist es moglich, dass vernebelte Inhalationslésung in die nahere
Umgebung des Gerétes gelangt. Die Inhalation von Sultanol forte Fertiginhalat sollte deshalb in gut bellfteten
Raumen erfolgen. Dies gilt insbesondere fir Krankenzimmer, in denen mehrere Patienten gleichzeitig Aerosolgerate
benutzen.

Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter Aufsicht eines Erwachsenen und nach Vorschrift des Arztes anwenden.
Sultanol forte Fertiginhalat ist nicht zur Injektion oder zum Einnehmen bestimmt.
Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung und ist vom Arzt individuell zu
entscheiden.

Sultanol forte Fertiginhalat sollte nach Bedarf und nicht regelméaRig angewendet werden.

Wenn Ihr Asthma aktiv ist (zum Beispiel wenn Sie haufige Symptome oder Schube haben, wie etwa Atemnot, die das
Sprechen, Essen oder Schlafen erschwert, Husten, ein pfeifendes Atemgerausch, ein Engegefuhl in der Brust oder
eingeschrankte korperliche Leistungsfahigkeit), sollten Sie dies lhrem Arzt sofort mitteilen, der moglicherweise ein
anderes Arzneimittel zur Kontrolle der Asthmasymptome, wie etwa ein inhalatives Kortikosteroid, verschreibt oder
dessen Dosis erhoht.

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn lhr Arzneimittel nicht so gut zu wirken scheint wie Ublich (z. B.
wenn Sie hohere Dosen benétigen, um Ihre Atemprobleme zu lindern, oder wenn lhr Inhalator nicht fir mindestens 3
Stunden lang Linderung verschafft), da sich Ihr Asthma moglicherweise verschlimmert und Sie ein anderes
Arzneimittel benétigen.

Wenn Sie Sultanol forte Fertiginhalat mehr als zweimal pro Woche zur Behandlung lhrer Asthmasymptome anwenden
— die vorbeugende Anwendung vor dem Sport nicht mitgezahlt — deutet dies auf ein schlecht eingestelltes Asthma hin.
Das Risiko fur schwere Asthmaanfalle (Verschlechterung des Asthmas) kann erhdht sein und méglicherweise treten
schwerwiegende Komplikationen auf, die lebensbedrohlich bis tédlich sein kénnen. Wenden Sie sich so schnell wie
mdglich an lhren Arzt, um lhre Asthmabehandlung zu Gberpriifen.

Wenn Sie taglich ein Arzneimittel, z. B. ein ,inhalatives Kortikosteroid®, zur Behandlung von Entziindungen in Ihrer
Lunge anwenden, ist es wichtig, dass Sie es weiterhin regelmaRig anwenden, auch wenn Sie sich besser fiihlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sultanol forte Fertiginhalat angewendet haben, als Sie sollten

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

Symptome bzw. Anzeichen einer Uberdosierung sind:

Herzrasen, Herzklopfen, unregelmagiger und/oder beschleunigter Herzschlag, Ruhelosigkeit, Schlafstérungen,
Brustschmerzen und heftiges Zittern insbesondere an den Handen, aber auch am ganzen Kérper. Gelegentlich ist
nach exzessiven Salbutamol-Dosen von psychotischen Reaktionen berichtet worden.

Magen-Darm-Beschwerden, einschlieRlich Ubelkeit, sowie eine Ubersauerung des Blutes (Laktatazidose/
metabolische Azidose) sind ebenfalls beobachtet worden.
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Es kann zu Verschiebungen des Kaliumspiegels im Sinne einer Hypokaliamie sowie zur Hyperglykamie (erhdhtem
Blutzuckerspiegel), Hyperlipidamie (erhdhten Blutfettwerten) und Hyperketonamie (erhdhten Ketonwerten im Blut)
kommen. Entsprechende Blutkontrollen sollten gegebenenfalls erfolgen.

Treten diese Beschwerden auf, soll unverziglich arztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Eine nachtragliche Anwendung ist nicht erforderlich. Sultanol forte Fertiginhalat sollte mdglichst nur bei Bedarf
angewendet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Sultanol forte Fertiginhalat nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab. lhre
Krankheit kdnnte sich hierdurch verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wle alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

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

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Juckreiz, Hautausschlag, Quincke-Odem (Schwellung der
Schleimhaut im Mund und Rachenbereich), Bronchialkrampf, Blutdruckabfall und Kollaps.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Selten: Absinken der Kaliumkonzentration im Serum (Hypokaliamie).

Unter der Behandlung mit Beta,-Agonisten kann es moglicherweise zu einem sehr ausgepragten Absinken der
Kaliumkonzentration kommen.

Sehr selten: Ubersauerung des Blutes (Laktatazidose).
Es ist sehr selten Uber eine Ubersauerung des Blutes (Laktatazidose) bei Patienten berichtet worden, die zur
Behandlung einer akuten Verschlimmerung des Asthmas Salbutamol intravenés oder vernebelt erhielten.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Zittern der Finger oder Hande (Tremor), Kopfschmerzen.
Sehr selten: Hyperaktivitat.

Herzerkrankungen

Haufig: Anstieg der Herzfrequenz (Tachykardie).
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Gelegentlich: Herzklopfen.

Sehr selten: Herzrhythmusstdrungen einschlief3lich Vorhofflimmern, Anstieg der Herzfrequenz (supraventrikulare
Tachykardie) und unregelmafiger Puls (Extrasystolie).

Mangelnde Durchblutung des Herzmuskels (Myokardiale Ischéamie) (siehe auch 2. unter Warnhinweise und
Vorsichtsmal3nahmen).

Gefal3erkrankungen

Selten: periphere Erweiterung der BlutgefalRe (periphere Vasodilatation).
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Sehr selten: Bronchialkrampf (paradoxer Bronchospasmus).

Wie bei anderer inhalativer Behandlung kann durch die Anwendung von Sultanol forte Fertiginhalat ein
Bronchialkrampf (paradoxer Bronchospasmus) mit sofortiger Verstarkung des Giemens (Keuchens) auftreten. In
diesem Fall sollte sofort entweder mit einer anderen Darreichungsform oder einem anderen inhalativen,
bronchienerweiternden Arzneimittel mit schnellem Wirkungseintritt behandelt werden. Die Behandlung mit Sultanol
forte Fertiginhalat soll unverzuglich abgebrochen, der Patient vom Arzt untersucht und wenn nétig eine alternative
Behandlung eingeleitet werden (siehe auch Abschnitt 2).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Reizung im Mund- oder Rachenbereich.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelkrampfe.

Einige der unter 4. genannten Nebenwirkungen kénnen unter Umstanden akut lebensbedrohlich sein (wie z. B.
lebensbedrohliche Tachykardien). Darum sollten Sie sofort einen Arzt informieren, falls ein derartiges Ereignis plotzlich
auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sultanol forte Fertiginhalat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Nach Offnen der Schutzfolie kénnen die Kunststoffampullen vor Licht geschiitzt 3 Monate aufbewahrt werden. Danach
nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z. B. nicht tUber 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 Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sultanol forte Fertiginhalat enthalt

e Der Wirkstoff ist:
Salbutamol.

Eine Kunststoffampulle Sultanol forte Fertiginhalat mit 2,5 ml Losung enthélt 3,0 mg Salbutamolsulfat,
entsprechend 2,5 mg Salbutamol.

» Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke, 10%ige Schwefelsdure zur pH-Einstellung.

Wie Sultanol forte Fertiginhalat aussieht und Inhalt der Packung

Sultanol forte Fertiginhalat ist als Packung mit 40 und 60 Kunststoffampullen zu je 2,5 ml Lésung flir einen Vernebler
erhéltlich. Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Minchen; Service-Tel.: +49 (0)89 36044 8701; http://
www.glaxosmithkline.de

Hersteller:
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestr. 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Deutschland
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2023/1.

Ein Originalprodukt der GlaxoSmithKline Forschung
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