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Pisomna informacia pre pouzivatela

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5S ml
Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml
Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml
roztok pre rozprasovac

salbutamol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov tohto lieku je jeden z nasledujucich:

- Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml

- Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml

- Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml

Vo zvysnej Casti pisomnej informacie sa vas lick nazyva Salbutamol Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Salbutamol Noridem a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Salbutamol Noridem
3. Ako pouzivat’ Salbutamol Noridem

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Salbutamol Noridem

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Salbutamol Noridem a na ¢o sa pouZiva

Salbutamol Noridem obsahuje lie¢ivo nazyvané salbutamol. Patri do skupiny liekov nazyvanych

rychlo posobiace bronchodilatancia.

e  Bronchodilatancia pomahaju dychacim cestam vo vasSich pl'ucach zostat’ otvorené. Vd’aka tomu je
pre vzduch jednoduchsie dostat’ sa dnu a von.

e  Pomahaji zmiernit’ pocit tiesne na hrudi, sipot a kasel’.

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml: Tato nizka davka je urCena len na pouzitie u deti a doj¢iat na
liecbu zavaznych zachvatov astmy, kedy je potrebné vdychovanie vysokych davok salbutamolu.

Salbutamol Noridem sa pouziva na lie¢bu problémov s dychanim u l'udi s astmou a inymi ochoreniami
hrudnika. Zvycajne sa podava 'ud’om, ktori trpia tymito stavmi pomerne zdvazne. Salbutamol
Noridem sa podava aj na lieCbu zdvaznych zachvatov astmy.

Salbutamol Noridem je tekutina obsiahnuta v ampulke. Tekutina sa vklada do pristroja nazyvaného
rozprasovac (nebulizator). Tento pristroj vytvara jemnu hmlu, ktort vdychujete cez tvarovi masku.

V zavislosti od zavaznosti astmy vam lekar moze predpisat’ Salbutamol Noridem bud’ samostatne,
alebo ako doplnok k nepretrzitej zakladnej liecbe jednym alebo viacerymi inymi liekmi, ako st
napriklad inhala¢né (vdychované) kortikosteroidy.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Salbutamol Noridem

NepouZzivajte Salbutamol Noridem:
e  ak ste alergicky na salbutamoélium-sulfat (lie€ivo) alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Salbutamol Noridem, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak je vasa astma aktivna (napriklad mate Casté priznaky alebo opédtovné vzplanutia,
ako je dychavicnost’ stazujica rozpravanie, jedenie alebo spanok, kaSel’, sipot, pocit tiesne na
hrudniku alebo obmedzena fyzicka schopnost’). Musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi, ktory moze
zacat alebo zvysit' liecbu na kontrolu vasej astmy, napriklad inhalacnym kortikosteroidom.

mate vysoky krvny tlak.

mate cukrovku.

mate zvySenu Cinnost’ §titnej zlazy.

mate v anamnéze problémy so srdcom, ako je nepravidelny alebo rychly srdcovy tep, zdvazné

zlyhanie srdca alebo bolest’ na hrudniku (angina).

e  pouzivate iny roztok pre rozprasovac, napriklad ipratropium-bromid — uistite sa, Ze sa hmla
nedostane do vasich o¢i. Tomu sa da predist’ pouzitim naustku namiesto tvarovej masky alebo
okuliarov.

e uzivate xantinové derivaty (napriklad teofylin) alebo steroidy na lieCbu astmy.

e uzivate tablety na odvodnenie (diuretikd), ktoré sa niekedy pouZzivaju na lie¢bu vysokého krvného
tlaku alebo srdcového ochorenia.

e ste uzili iné lieky pouzivané na uvolnenie upchatého nosa (napriklad efedrin alebo pseudoefedrin)

alebo iné lieky na liecbu astmy.

V suvislosti s vysokymi terapeutickymi davkami salbutamolu bola hlasend choroba zndma ako
laktatova acidoza, a to najma u pacientov lieCenych na akatny bronchospazmus (pozri ¢asti 3 a 4).
Zvysenie hladiny laktatu moZe viest k dychaviénosti a k zrychlenému a prehibenému dychaniu
(hyperventilacii), aj ked’ sa vas sipot moze zlepsit. Co najskor informujte svojho lekara, ak méte pocit,
ze vas$ liek neucinkuje tak dobre ako zvycCajne (napriklad potrebujete vyssie davky na zmiernenie
problémov s dychanim alebo vas inhalator neposkytuje il'avu na aspon 3 hodiny) a potrebujete
rozprasovac pouZzivat Castejsie, ako vam odporucil lekar.

Ak pouzivate Salbutamol Noridem viac ako dvakrat tyzdenne na liecbu priznakov astmy, nepocitajuc
preventivne pouzitie pred cvicenim, naznacuje to zIu kontrolu astmy a mdze to zvysit’ riziko
zavaznych zachvatov astmy (zhorSenia astmy), ktoré mézu mat’ vazne komplikécie a mézu byt zivot
ohrozujuce alebo dokonca smrtel'né. Mali by ste sa ¢o najskor obratit’ na svojho lekara, aby
prehodnotil lieCbu vasej astmy.

Ak denne pouzivate liek proti zapalu pluc, napr. ,,inhala¢ny (vdychovany) kortikosteroid®, je dolezité,
aby ste ho pouzivali nad’alej pravidelne, aj ked’ sa citite lepsie.

Pouzitie salbutamolu méze niekedy sposobit’ zniZenie hladiny draslika v krvi, najmé ak stibezne
uzivate urcité iné lieky. Ak vam hrozi toto riziko, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie testy na
dokladnejsie sledovanie vasej krvi.

Ak sa vaSe dychanie alebo sipot zhor$ia ihned’ po pouziti tohto lieku, okamzite ho prestaiite pouzivat’ a
¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Iné lieky a Salbutamol Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj rastlinnych liekov.

Predovsetkym informujte svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo lekarnika, ak uzivate:

e lieky na nepravidelny alebo rychly srdcovy tep.

e iné lieky na astmu.
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e lieky, ktoré znizuji hladinu glukézy v krvi (antidiabetika).
Nezabudnite si tento liek vziat’ so sebou, ak idete do nemocnice.

Salbutamol Noridem a jedlo a napoje
Salbutamol Noridem mozete pouzivat’ kedykol'vek pocas diia, s jedlom alebo bez neho.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Salbutamol Noridem sa moZe pouzivat’ pocas tehotenstva, ak to vas lekar povaZuje za potrebné.

Sportovci
Pouzitie salbutamolu méze sposobit’ pozitivny vysledok v testoch vykonavanych pocas
antidopingovych kontrol.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Salbutamol pravdepodobne neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje alebo
stroje.

Nemali by ste viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, kym pouzivate rozprasovac, pretoze ten vytvara
hmlu, ktoru vdychujete.

Salbutamol Noridem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem sa ma pouzivat’ podla potreby, nie pravidelne.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzivanie tohto lieku

e tekutinu nepodavajte injek&ne ani neprehitajte. Salbutamol Noridem sa ma vdychovat len
pomocou vasho rozpraSovaca.

e dbajte na to, aby sa tekutina alebo hmla produkovana rozprasova¢om nedostala do vasich
oci. Mozete si nasadit’ okuliare alebo ochranné okuliare, aby ste ich ochranili.

e  vas lekdr, zdravotna sestra alebo lekarnik vam maja ukazat, ako tento liek pouzivat'.

e  kazda malé plastova nadobka (ampulka) obsahuje tekutinu.

e tekutina sa vlozi do rozprasovaca. Ten vytvara jemntl hmlu, ktort vdychujete cez tvarovii masku
alebo naustok.

e  pouZivajte svoj rozprasovac v dobre vetranej miestnosti, pretoze Cast hmly sa uvolni do vzduchu
a mozu ju vdychnut’ ostatni.

Dospeli, deti vo veku 12 rokov a starsie a deti vo veku 4 — 11 rokov
e  Zvycajnd tvodna davka je 2,5 mg az Styrikrat denne. V pripade potreby sa zvySuje na 5 mg az
Styrikrat denne.

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml: Tato nizkodavkova liekova forma nie je vhodna na liecbu
dospelych, ale je vhodna pre deti a doj¢ata.

Dojcata a deti: 50 az 150 mikrogramov salbutamolu/kg (t. j. 0,1 az 0,3 ml/kg lieku Salbutamol
Noridem 1,25 mg/2,5 ml vo forme rozpraSovania), pricom sa vo vSeobecnosti nema prekrocit’ 5 mg
salbutamolu vo forme rozpraSovania u batoliat starSich ako 18 mesiacov az 2 roky (t. j. Styri
jednorazové davky lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml alebo jedna jednorazova davka lieku
Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml vo forme rozpraSovania) a 2,5 mg salbutamolu u doj¢iat a batoliat

3
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mladsich ako 18 mesiacov (t. j. dve jednorazové davky lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml
alebo jedna jednorazova davka lieku Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml vo forme rozpraSovania).

Pouzitie vasich ampuliek

1. Vase ampulky st zabalené v nepriehl'adnom ochrannom vrecku. Neotvarajte ochranné vrecko,
kym ich nepotrebuje pouzit.

2. Otvorte ochranné vrecko. Pas ampuliek drzte v jednej ruke a druhou rukou uchopte poslednti
ampulku v rade.

3. Otocte ampulku smerom dole a od seba.

4. Zvysné ampulky vlozte spat’ do ochranného vrecka. Na vrecko si napiste datum likvidacie na
vyhradené miesto ako pripomienku. Datum likvidacie je 3 mesiace od datumu, kedy ste ochranné
vrecko otvorili. Otvorené vrecko vlozte spit’ do Skatulky.

5. Uchopte hornu ¢ast’ ampulky, ktort ste prave oddelili. Otvorte ampulku.

6. Otvoreny koniec ampulky vlozte do nadobky rozprasovaca a pomaly ju stlacajte. Uistite sa, Ze sa
cely obsah vyprazdni do rozprasovaca.

7. Zostavte rozpraSovac a pouzite ho podl'a pokynov.

Riedenie vasich ampuliek

e neried’te obsah ampulky, pokial’ vam to nepovedal vas lekar.

e ak vam lekar povedal, aby ste roztok zriedili, vyprazdnite obsah ampulky do nadobky
rozprasovaca.

e  pridajte také mnozstvo sterilného fyziologického roztoku, aké vam povedal lekar.

e nasad’te vrchnak na nddobku rozprasovaca a jemne pretrepte, aby sa obsah premiesal.

Ak je riedenie nevyhnutné, ma sa pouzit’ iba sterilny fyziologicky roztok.
Rozprasovanie by vo v§eobecnosti nemalo presiahnut’ 10 az 20 mint.
Technika pouzivania, ktort pouziva pacient, sa ma pravidelne kontrolovat’.

Po pouziti

Po rozpraSovani sa nepouzity roztok zostavajuci v nddobke pristroja musi zlikvidovat'.

Cistenie a udrzba zariadenia sa vykona podla odporacani vyrobcu.

Jednodavkové nadobky neobsahuju ziadne konzervacné latky; musia sa pouzit’ ihned’ po otvoreni.
Na kazdé rozprasovanie sa musi pouzit’ nova jednodavkova nadobka. Obsah ¢iastocne otvorenych
alebo poskodenych jednodavkovych nadobiek sa nesmie podat’.

Ak pouzijete viac lieku Salbutamol Noridem, ako mate

Ak pouzijete viac lieku, ako mate, ¢o najskor sa porad’te s lekarom.
Mo6zu sa objavit’ nasledujuce u¢inky:

e vase srdce bije rychlejsie ako zvycCajne

e  citite sa roztrasene

e  ste hyperaktivny

Tieto u€inky zvycajne odzneji v priebehu niekol’kych hodin.

Ak zabudnete pouZzit’ Salbutamol Noridem

e Ak zabudnete na davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete.

e Ak je vSak uz ¢as na nasledujicu davku, vynechajte zabudnuta davku.
e Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Salbutamol Noridem
Neprestante pouzivat’ Salbutamol Noridem bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

AKk mate pocit, Ze ucinok tohto lieku nie je pre vas dostatoény

Ak sa vam zda, ze vas liek neucinkuje tak dobre ako zvycCajne, ¢o najskor sa porad’te so svojim
lekarom. Vas problém s hrudnikom sa mo6ze zhorSovat’ a mdzete potrebovat’ iny liek. Neuzivajte
dodato¢né mnozstvo lieku Salbutamol Noridem, pokial’ vam to nepovie vas lekar.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00884-REG, 2025/00886-REG, 2025/00887-REG

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Ak sa vaSe t'aZkosti s dychanim (sipot) zhorsia ihned’ po pouziti tohto lieku, okamzZite ho
prestaiite pouZivat’ a ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto licku sa m6zu objavit’ nasledujice vedl'ajsie ti¢inky:

Alergické reakcie (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb)

Ak u vas nastane alergicka reakcia, prestaiite pouzivat’ Salbutamol Noridem a ihned’ vyhl'adajte lekara.
Prejavy alergickej reakcie zahiiaja: opuch tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, ktory mdze spdsobit’
tazkosti pri prehitani alebo dychani, svrbivii vyrazku, pocit na odpadnutie a zavraty a kolaps.

Ak trpite ochorenim srdca, ozndmte to svojmu lekarovi alebo OKAMZITE chod’te na pohotovostné

oddelenie najblizsej nemocnice, ak pocitite bolest’ na hrudniku alebo akékol'vek priznaky zhorsenia

vasho ochorenia srdca.

Porad’te sa so svojim lekdrom ¢o najskor, ak:

e mate pocit, Ze vaSe srdce bije rychlejsie alebo silnejsie ako zvycajne (palpitacie). Toto je zvyCajne
neskodné a zvycajne to prestane po tom, ako liek nejaky ¢as pouzivate.

e  mdzete mat pocit, ze vas srdcovy tep je nepravidelny alebo ze vam srdce vynechava uder.

Tieto vedl'ajsie ucinky mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z

nich, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom. Neprestaiite pouZivat’ tento liek, pokial’ vam to

lekar neodporuci.

Laktatova acidéza (Castost’ je neznama)

e zvySena hladina kyseliny mlie¢nej v krvi (prejavuje sa rychlym dychanim, dychavi¢nost'ou, hoci
citite zlepSenie sipotu, pocitom chladu, bolest'ou brucha, nevol'nost'ou a vracanim). V takom
pripade preruste liecbu liekom Salbutamol Noridem a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich ucinkov, ktoré

sa moZzu tiez objavit pri tomto lieku:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
e tras koncatin (n6h a ruk),

e  zvySena srdcova frekvencia,

e  bolest hlavy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
e  podrazdenie Ust a hrdla,

e svalové kice.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
e nizka hladina draslika v krvi,
e zvySeny prietok krvi do koncatin (periférna dilatacia).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

e  nervozita,

e  agitacia (nepokoj),

e  poruchy srdcového rytmu (arytmie),

e  podobne ako pri inych inhala¢ne podavanych liekoch, sa po inhalacii licku méze objavit’ kasel’
alebo zvySend dychavicnost’. V takom pripade preruste liecbu a kontaktujte svojho lekara, aby
zvazil int liecbu.

DalSie vedlajsie u¢inky u deti a dospievajticich
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Navyse boli u deti hlasené vel'mi zriedkavé neziaduce udalosti psychiatrickych porach/porich
spravania tykajlice sa nervozity a agitacie (nepokoja), ako aj svrbenie.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Salbutamol Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale a vrecku na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni ochranného vrecka:

e  poznacte si datum otvorenia.

e  pripocitajte k tomuto datumu 3 mesiace. Toto bude datum ,,pouzit’ do*.

e  zapiSte datum ,,pouzit’ do* do miesta uréeného na vrecku.

e nepouzivajte ziadne nepouzité ampulky zostavajuce v danom vrecku po datume ,,pouzit’ do* a
vrat'te ich do lekarne na likvidaciu.

Ak vrecko nebolo otvorené, nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli,
Stitkoch a vrecku po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Ak vam bolo povedané, aby ste prestali pouzivat’ tento liek, vratte akékol'vek nepouzité balenia lieku
Salbutamol Noridem do lekéarne na likvidaciu.

Zlikvidujte vsetky Ciastocne pouzité, otvorené alebo poskodené jednodavkové obaly.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Salbutamol Noridem obsahuje

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml

- Liecivo je salbutamolium-sulfat. Kazda 2,5 ml ampulka obsahuje 1,25 mg salbutamolu (vo forme
salbutamolium-sulfatu).

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, voda na injekcie a kyselina sirova (na Gpravu pH).

Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml

- Liecivo je salbutamolium-sulfat. Kazda 2,5 ml ampulka obsahuje 2,5 mg salbutamolu (vo forme
salbutamolium-sulfatu).

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, voda na injekcie a kyselina sirova (na tipravu pH).

Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml

- Liecivo je salbutamolium-sulfat. Kazda 2,5 ml ampulka obsahuje 5 mg salbutamolu ( vo forme
salbutamolium-sulfatu).

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, voda na injekcie a kyselina sirova (na Gpravu pH).
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Ako vyzera Salbutamol Noridem a obsah balenia

Liek Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml roztok pre rozprasovac je baleny v pasoch po 5 alebo
6 ampuliek, v zavislosti od velkosti balenia, ktoré su zabalené v nepriechl'adnom hlinikovom
ochrannom vrecku. Kazda skatul’ka obsahuje 30 alebo 60 ampuliek.

Liek Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml roztok pre rozprasovac je baleny v pasoch po 5 alebo
6 ampuliek, v zavislosti od velkosti balenia, ktoré su zabalené v nepriehl'adnom hlinikovom
ochrannom vrecku. Kazda skatul’ka obsahuje 30 alebo 60 ampuliek.

Liek Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml roztok pre rozpraSovac je baleny v pasoch po 5 alebo
6 ampuliek, v zavislosti od velkosti balenia, ktoré su zabalené v nepriehl'adnom hlinikovom
ochrannom vrecku. Kazda skatul’ka obsahuje 30 alebo 60 ampuliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Limited
Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Salbutamol Noridem 1,25 mg solution pour inhalation par nébuliseur /
verneveloplossing / Losung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem 2,5 mg solution pour inhalation par nébuliseur /
verneveloplossing / Losung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem 5 mg solution pour inhalation par nébuliseur /
verneveloplossing / Losung fiir einen Vernebler
Cyprus Brodilaten 1,25 mg/2,5 mL AtdAvpa yio. El6TVOn e EKVEPOTN
Brodilaten 2,5 mg/2,5 mL AidAvpa yio e16Tvon He EKVEQOTN
Brodilaten 5,0 mg/2,5 mL AiGAvpa yio e16Tvon He EKVEQMTN
Ceska republika Salbutamol Noridem
Salbutamol Noridem
Salbutamol Noridem
Dansko Salbutamol Noridem
Salbutamol Noridem
Salbutamol Noridem
Finsko Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml sumutinliuos
Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml sumutinliuos
Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml sumutinliuos
Franctzsko SALBUTAMOL NORIDEM 1,25 mg/2,5 mL Solution pour inhalation par
nébuliseur
SALBUTAMOL NORIDEM 2,5 mg/2,5 mL Solution pour inhalation par
nébuliseur
SALBUTAMOL NORIDEM 5,0 mg/2,5 mL Solution pour inhalation par
nébuliseur
Grécko Brodilaten 1,25 mg / 2,5 mL AidAvpa yio e16Tvon pe EKVEQ®TN
Brodilaten 2,5 mg /2,5 mL AwdAvpa yio e16Tvon Pe EKVEPMTY|
Brodilaten 5,0 mg /2,5 mL AtdAvpa yio. El0TVOn LE EKVEPOTN
Holandsko Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml verneveloplossing
Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml verneveloplossing
Salbutamol Noridem 5,0 mg/2,5 ml verneveloplossing
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frsko

Mad’arsko

Nemecko

Norsko

Pol'sko

Portugalsko

Rakusko

Rumunsko

Slovenska republika

Spanielsko

Svédsko

Taliansko

Brodilaten 1.25 mg / 2.5 mL Nebuliser solution

Brodilaten 2.5 mg / 2.5 mL Nebuliser solution

Brodilaten 5.0 mg / 2.5 mL Nebuliser solution

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml oldat porlasztasra
Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml oldat porlasztasra
Salbutamol Noridem 5,0 mg/2,5 ml oldat porlasztasra
Salbutamol Noridem 1,25 mg Losung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem 2,5 mg Ldsung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem 5 mg Losung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml Losung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml Losung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml Lsung fiir einen Vernebler
Salbutamol Noridem 1,25 mg solutie pentru nebulizator
Salbutamol Noridem 2,5 mg solutie pentru nebulizator
Salbutamol Noridem 5 mg solutie pentru nebulizator

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml

Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml

Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml solucion para inhalacion por nebulizador
Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml solucion para inhalacion por nebulizador
Salbutamol Noridem 5,0 mg/2,5 ml solucién para inhalacion por nebulizador
Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamol Noridem

Salbutamolo Noridem

Salbutamolo Noridem

Salbutamolo Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.



