Allegato 1

Sezione del Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto rivisto (con le
modifiche apportate in evidenza)

Sezione 4.4: Speciali avvertenze e precauzioni per I'uso

Ci sono evidenze da dati post marketing e dalla letteratura pubblicata di
rari casi di ischemia miocardia associata all’'uso di salbutamolo. |
pazienti con preesistenti patologie cardiache gravi (ad es. cardiopatia
ischemica, tachiaritmia o insufficienza cardiaca grave) che ricevono
salbutamolo per patologie respiratorie, devono essere avvertiti di
informare il proprio medico qualora si verifichi dolore toracico o sintomi
di peggioramento della patologia cardiaca.

Sezione 4.8: Effetti indesiderati

Molto raramente sono state segnalate aritmie cardiache (incluso fibrillazione
atriale, tachicardia sopraventricolare ed extrasistolia), ischemia miocardica.

Allegato 2

Sezione del Foglio lllustrativo per il paziente (con le modifiche apportate
in evidenza)

Informi il suo medico se e affetto da patologia cardiaca o angina, prima
di intraprendere la terapia con salbutamolo.

Effetti collaterali

Molto raramente in alcuni pazienti pud comparire dolore al petto (a
causa di problemi cardiaci come I'angina). Informi al piu presto il suo
medico, evitando di interrompere la terapia a meno che non le venga
consigliato da un medico.
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