Rovid hatasu béta agonistak és myocardialis ischaemia

Rovid hatasi béta agonistak, mint szalbutamol, terbutalin, bambuterol, fenoterol,
ritodrin, prokaterol, klenbuterol, tolbuterol, reproterol, efedrin, orciprenalin és
hexoprenalin, alkalmazasi eldirasahoz javasolt szovegek

Légzoészervi és sziilészeti indikacio egyiittesen
ALKALMAZASI ELOIRAS

4.3 Ellenjavallatok

A nem alkalmazhato tocolytikus hatéanyagként azoknal a betegeknél, akiknek
korabban fennallo ischaemias szivbetegségiik van, vagy akiknél jelentésen magasabb a
kockazat az ischaemias szivbetegség kialakulasara.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
Cardiovascularis hatasok jelentkezhetnek a szimpatomimetikus hatast gyogyszerek
alkalmazasakor, igy a ............... esetében is.

A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett adatok és a szakirodalom alapjan létezik bizonyiték
a béta agonista kezeléshez tarsult myocardialis ischaemiarol.

Tocolysis

A szalbutamol eldvigyazattal alkalmazando tocolysis esetén, tovabba a kardiorespiratorikus
mitkodés feliigyelete - beleértve az EKG monitorozast - megfontolando. Myocardialis
ischaemia jeleinek (mint a mellkasi fajdalom és EKG eltérések) kialakulasakor a kezelést meg
kell szakitani.

A nem alkalmazhato tocolytikus hatéanyagként azoknal a betegeknél, akiknek
korabban fennallo szivbetegségiik van, vagy magasabb kockazattal birnak szivbetegség
kialakulasara (lasd 4.3 pont).

Légzdszervi indikaciok

Amennyiben mar fennallo, sulyos szivbetegséggel (pl. ischaemids szivbetegség,
szivritmuszavar vagy sulyos szivelégtelenség) rendelkezo beteg kap szalbutamolt,
figyelmeztetni kell, hogy forduljon orvosi tanacsért, ha mellkasi fajdalmat, vagy
szivbetegsége tiineteinek rosszabbodasat tapasztalja. Fokozott figyelemmel kell eljarni azon
tiinetek értékelésekor, mint a nehézlégzés és a mellkasi fajdalom, mely egyarant lehet
1égz0szervi vagy cardialis eredetii.

4.8 Nemkivanatos hatdasok, mellékhatasok

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg):

myocardialis ischaemia* (lasd 4.4 pont)

* Forgalomba hozatalt kovetéen spontan bejelentések alapjan nyert adat, igy a gyakorisaga
nem ismert.

BETEGTAJEKOZTATO
Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszéljen kezeldorvosaval:
e ha Onnek korabban szivbetegsége, rendszertelen szivmiikddése, vagy angindja volt

Bar az nem ismert milyen gyakorisaggal, néha mellkasi fajdalom fordulhat eld )
(szivproblémak, mint az angina miatt). Beszéljen kezel6orvosaval/sziilészndjével, ha Onnél



ezek a tlinetek kialakulnak, mialatt ...... kezelést kap, de ne hagyja abba a kezelést, hacsak
orvosa nem kérte erre.

Csak légzoszervi indikacio
ALKALMAZASAI ELOIRAS

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
Cardiovascularis hatasok jelentkezhetnek a szimpatomimetikus hatast gydgyszerek
alkalmazasakor, igy a szalbutamol esetében is.

A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett adatok és a ritka esetek publikalt irodalma alapjan
létezik bizonyiték a béta agonista kezeléshez tarsult myocardialis ischaemiar6l. Amennyiben
mar fennalld, stlyos szivbetegséggel (pl. ischaemias szivbetegség, szivritmuszavar vagy
sulyos szivelégtelenség) rendelkezo beteg kap ............. -t, figyelmeztetni kell, hogy
forduljon orvoshoz, ha mellkasi fajdalmat, vagy szivbetegsége tiineteinek rosszabbodasat
tapasztalja. Fokozott figyelemmel kell eljarni azon tiinetek értékelésekor, mint a nehézlégzés
¢s a mellkasi fajdalom, mely egyarant lehet 1égzészervi vagy cardialis eredetii.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatdasok

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatdé meg):

myocardialis ischaemia* (lasd 4.4 pont)

* Forgalomba hozatalt kovetéen spontan bejelentések alapjan nyert adat, igy a gyakorisaga
nem ismert.

BETEGTAJEKOZTATO

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszéljen kezeldorvosaval:
e ha Onnek korabban szivbetegsége, rendszertelen szivmiikddése, vagy angindja volt

Mellékhatasok

Bar az nem ismert milyen gyakorisaggal, néha mellkasi fajdalom fordulhat eld
(szivproblémak, mint az angina miatt). Beszéljen kezeléorvosaval, ha Onnél ezek a tiinetek
kialakulnak, mialatt ........... kezelést kap, de ne hagyja abba a kezelést, hacsak orvosa nem
kérte erre.



Mind légzészervi, mind sziilészeti indikacioval alkalmazott béta agonista készitmények
szamara javasolt megfogalmazas

ALKALMAZASAI ELOIRAT

4.3 Ellenjavallatok

{Terméknév} nem alkalmazhato tocolytikus hatdanyagként azoknal a betegeknél, akiknek
korabban fennall6 ischaemias szivbetegségiik van, vagy azoknal a betegeknél, akiknél
jelentdsen magasabb a kockazat az ischaemias szivbetegség kialakulasara.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
Cardiovascularis hatasok jelentkezhetnek a szimpatomimetikus hatast gyogyszerek
alkalmazasakor igy a {Terméknév} esetében is.

A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett adatok és a publikalt irodalom alapjan 1étezik
bizonyiték a béta agonista kezeléshez tarsult myocardialis ischaemiarol.

Tocolysis

A {terméknév} eldvigyazattal alkalmazandé tocolysis esetén, tovabba a kardiorespiratorikus
mikddés feliigyelete -beleértve az EKG monitorozast- megfontolandd. Myocardialis
ischaemia jeleinek (mint a mellkasi fajdalom és EKG eltérések) kialakulasakor a kezelést meg
kell szakitani.

A {terméknév} nem alkalmazhat6 tocolytikus hatéanyagként azoknal a betegeknél, akiknek
korabban fennallo szivbetegségiik van, vagy magasabb kockazattal birnak szivbetegség
kialakulasara (lasd 4.3 pont).

Légzdszervi indikaciok

Amennyiben mar fennallo, sulyos szivbetegséggel (pl. ischaemids szivbetegség,
szivritmuszavar vagy sulyos szivelégtelenség) rendelkez6 beteg kap {terméknevet},
figyelmeztetni kell, hogy forduljon orvosi tanacsért, ha mellkasi fajdalmat, vagy
szivbetegsége tiineteinek rosszabbodasat tapasztalja. Fokozott figyelemmel kell eljarni azon
tiinetek értékelésekor, mint a nehézlégzés és a mellkasi fajdalom, amely egyarant lehet
1égz0szervi vagy cardialis eredetii.

4.8 Nemkivanatos hatdasok, mellékhatdasok

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg):
myocardialis ischaemia* (lasd 4.4 pont)

* Forgalomba hozatalt kovetéen spontan bejelentések alapjan nyert adat, igy a gyakorisaga
nem ismert.

BETEGTAJEKOZTATO

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszéljen kezelGorvosaval:
e ha Onnek korabban szivbetegsége, rendszertelen szivmiikddése, vagy angindja volt

Mellékhatasok

Bar az nem ismert milyen gyakorisaggal, néha mellkasi fajdalom fordulhat eld
(szivproblémak, mint az angina miatt). Beszéljen kezeldorvosaval/sziilészndjével, ha Onnél
ezek a tlinetek alakulnak ki, mialatt {terméknév} kezelést kap, de ne hagyja abba a kezelést,
hacsak orvosa nem kérte erre.



Csak légzoszervi indikacioval alkalmazott béta agonista készitmények szamara javasolt
megfogalmazas

ALKALMAZASI ELOIRAT

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések
Cardiovascularis hatasok jelentkezhetnek a szimpatomimetikus hatast gydgyszerek
alkalmazasakor igy a {terméknév} esetében is.

A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett adatok és a ritka esetek publikalt irodalma alapjan
létezik bizonyiték a béta agonista kezeléshez tarsult myocardialis ischaemiardl. Amennyiben
mar fennalld, stlyos szivbetegséggel (pl. ischaemias szivbetegség, szivritmuszavar vagy
sulyos szivelégtelenség) rendelkezo beteg kap {terméknevet}, figyelmeztetni kell, hogy
forduljon orvosi tanacsért, ha mellkasi fajdalmat, vagy szivbetegsége tiineteinek
rosszabbodasat tapasztalja. Fokozott figyelemmel kell eljarni azon tiinetek értékelésekor, mint
a nehézlégzés és a mellkasi fajdalom, mely egyarant lehet 1€gz0szervi vagy cardialis eredetd.

4.8 Nemkivanatos hatdasok, mellékhatdasok

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg):

myocardialis ischaemia* (lasd 4.4 pont)

* Forgalomba hozatalt kovetéen spontan bejelentések alapjan nyert adat, igy a gyakorisdga
nem ismert.

BETEGTAJEKOZTATO

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszéljen kezelGorvosaval:
e ha Onnek korabban szivbetegsége, rendszertelen szivmiikddése, vagy angindja volt

Mellékhatasok

Bar az nem ismert milyen gyakorisaggal, néha mellkasi fajdalom fordulhat eld
(szivproblémak, mint az angina miatt). Beszéljen kezeldorvosaval/sziilészndjével, ha Onnél
ezek a tlinetek alakulnak ki, mialatt {terméknév} kezelést kap, de ne hagyja abba a kezelést,
hacsak orvosa nem kérte erre.



