Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ventolin, 100 ug/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jag ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis treSci ulotki:

Co to jest lek Ventolin, aerozol inhalacyjny i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventolin, aerozol inhalacyjny
Jak stosowa¢ lek Ventolin, aerozol inhalacyjny

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ventolin, aerozol inhalacyjny

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Ventolin, aerozol inhalacyjny i w jakim celu si¢ go stosuje

Ventolin, aerozol inhalacyjny, zawiesina, zawiera lek o nazwie salbutamol. Nalezy on do grupy
szybko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela.
Leki rozszerzajace oskrzela:

e pomagaja w utrzymaniu droznosci drog oddechowych, utatwiajac oddychanie.

e pomagaja w zmniejszeniu ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacego oddechu i kaszlu

Zwigzanego z astma.

Ventolin aerozol inhalacyjny, zawiesina jest stosowany w leczeniu zaburzen oddychania u dorostych,
milodziezy i dzieci w wieku od 4 lat, z astma i podobnymi stanami, a takze w zapobieganiu objawom
astmy wywotanym przez wysitek fizyczny i kontakt z alergenami (czynnikami wywotujacymi napad
duszno$ci). Naleza do nich kurz domowy, pylki, siers¢ kota, psa i dym papierosowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventolin, aerozol inhalacyjny

Kiedy nie stosowa¢ leku Ventolin, aerozol inhalacyjny

e jesli pacjent ma uczulenie na salbutamolu siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e w przypadku poronienia zagrazajacego,

e W zapobieganiu porodowi przedwczesnemu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ventolin, aerozol inhalacyjny, zawiesina nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent:

e ma zle kontrolowang astme (np. czesto wystepuja u niego objawy astmy lub zaostrzenia objawow
lub ma zmniejszong sprawnos¢ fizyczng). Lekarz moze zalecic¢ rozpoczgcie stosowania lub
zwigkszenie dawki leku np. kortykosteroidu wziewnego, w celu uzyskania kontroli choroby.

e ma wysokie ci$nienie krwi,

e ma nadczynnos¢ tarczycy,
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e mial w przesztosci problemy z sercem, takie jak nieregularne lub szybkie bicie serca lub bol
w Klatce piersiowej,

e ma male stezenie potasu we krwi,

e stosuje pochodne ksantyny (np. teofilina) lub steroidy w leczeniu astmy,

e stosuje leki moczopedne (diuretyki), czasami stosowane w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi
lub choroby serca.

=> Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, lekarz zaleci kontrole stgzenia potasu
we Krwi.

=> Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli czas dziatania leku jest krotszy niz 3 godziny.

Lek Ventolin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych bez recepty.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Ventolin, aerozol inhalacyjny lub zwieksza¢ mozliwo$é
wystapienia dziatan niepozadanych. Naleza do nich:

e leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, takie jak propranolol, stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi lub innych chorob serca.

=> Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze stosowa¢ Ventolin, aerozol inhalacyjny z tymi lekami.

Cigza i karmienie piersig

Ventolin, aerozol inhalacyjny zwykle nie jest zalecany do stosowania w czasie cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni, czy pacjentka
moze przyjmowac lek Ventolin w tym okresie.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie odnotowano wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ventolin, aerozol inhalacyjny

Ventolin, aerozol inhalacyjny nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ventolin, aerozol inhalacyjny jest stosowany tylko do inhalacji.

Zwigkszenie dawki lub czgstosci stosowania dopuszczalne jest jedynie pod nadzorem lekarza.
Osoby majace trudnosci z koordynacja wykonania wdechu i uwolnieniem leku z inhalatora moga
stosowa¢ Ventolin, aerozol inhalacyjny za pomoca komory inhalacyjne;j.

Dzieci w wieku ponizej 5 lat moga stosowaé Ventolin, aerozol inhalacyjny za pomocg komory
inhalacyjnej dla dzieci Babyhaler.

Doro$li, mlodziez w wieku od 12 lat

e W celu przerwania naglego skurczu oskrzeli stosuje si¢ jedng do dwoch inhalacji
(100 do 200 mikrogramow salbutamolu).

e Zapobiegawczo przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem z alergenem zazwyczaj stosuje si¢
dwie inhalacje (2 razy 100 mikrograméw salbutamolu) 10-15 minut przed wysitkiem
lub spodziewanym kontaktem z alergenem.
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Dzieci w wieku ponizej 12 lat

e W celu przerwania naglego skurczu oskrzeli stosuje si¢ jedna inhalacje (100 mikrogramow
salbutamoluy).

W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do dwoch inhalacji (2 razy 100 mikrogramow).

e Zapobiegawczo przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem z alergenem zazwyczaj stosuje si¢
jedna inhalacje (100 mikrograméw salbutamolu) 10-15 minut przed wysitkiem lub spodziewanym
kontaktem z alergenem. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 2 inhalacji
(2 razy 100 mikrogramow).

Maksymalna dawka to 8 inhalacji (800 mikrograméw) w ciagu 24 godzin. Nie nalezy stosowaé wiecej
inhalacji leku ani stosowac go czgsciej niz 4 razy na dobe. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli lek nie
dziata jak dotychczas, gdyz moze to by¢ spowodowane pogorszeniem kontroli astmy U pacjenta

i moze by¢ konieczna zmiana leku.

Instrukcja uzycia inhalatora

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac pacjenta, jak wlasciwie stosowac inhalator.

Lek jest umieszczony w pojemniku pod ci$nieniem, zaopatrzonym w plastikowy dozownik
z ustnikiem.

Sprawdzanie inhalatora

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy inhalator dziata. Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika
inhalatora, delikatnie naciskajac boki nasadki kciukiem i palcem wskazujacym.

rysunek 1

Aby upewnic si¢, ze inhalator dziata, energicznie wstrzasna¢ inhalatorem, skierowa¢ ustnik od siebie
i uwolni¢ dawke leku w powietrze.

Jezeli inhalator nie byt uzywany przez tydzien lub dtuzej, nalezy zdja¢ nasadke ustnika, wstrzgsngé
energicznie inhalatorem i uwolni¢ dwie dawki leku w powietrze.

Uzywanie inhalatora

Wazne jest, aby rozpoczaé powolne oddychanie, tak wolne, jak tylko jest mozliwe jeszcze przed
uzyciem inhalatora.

1. Inhalacj¢ nalezy wykonywac na stojaco lub siedzaco.

2. Zdjac nasadke z ustnika inhalatora (jak pokazano na rysunku 1). Sprawdzi¢ ustnik na zewnatrz
I wewnatrz, aby upewnic¢ sig, ze jest czysty i ze nie znajduja si¢ w nim zadne ciata obce.

3. Wstrzasnac¢ inhalatorem 4 lub 5 razy, aby zapewnic, ze wszelkie ciata obce zostaly usunigte,
i aby zawartos¢ inhalatora zostata rownomiernie wymieszana przed uzyciem.
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rysunek 2
Wazne, aby nie przyspiesza¢ czynnosci wymienionych w punktach 4 - 7.

4. Trzyma¢ inhalator prosto palcami, z kciukiem na podstawie inhalatora, pod ustnikiem. Wykonaé
gleboki wydech, tak gleboki, jak tylko mozliwe.

rysunek 3

5. Wlozy¢ ustnik do ust i objac go szczelnie wargami. Nie gryz¢ ustnika.

rysunek 4

6. Natychmiast po rozpoczgciu wdechu przez usta nacisngé inhalator w celu uwolnienia leku
Ventolin, a nastepnie kontynuowa¢ spokojny, gteboki wdech.

rysunek 5
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7. Wstrzyma¢ oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z nasady inhalatora. Wstrzymanie oddechu
powinno trwa¢ Kilka sekund, lub tak dlugo, zeby nie powodowato to uczucia dyskomfortu
nastepnie nalezy wykona¢ spokojny wydech.

rysunek 6

8. Jezeli lekarz zalecit dwie inhalacje leku, nalezy odczeka¢ okoto pét minuty przed powtdrzeniem
czynnosci opisanych w punktach 3-7.

9. Po inhalacji nalezy zawsze zatozy¢ nasadke na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do niego kurzu.

Zatozy¢ nasadke dociskajac ja do wtasciwej pozycji. Jezeli przy naktadaniu nasadki nie stycha¢
kliknigcia, nalezy ja zdja¢, odwrécic i sprobowaé ponownie natozy¢. Nie nalezy uzywac zbyt duzej
sily.

Czyszczenie inhalatora

Aby zapobiec blokowaniu si¢ inhalatora nalezy go czysci¢ przynajmniej raz na tydzien. Aby oczyscic¢
inhalator:

Zdja¢ nasadke z ustnika.

Nie wyjmowaé metalowego pojemnika z plastikowej obudowy W czasie czyszczenia ani w innych
sytuacjach.

Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz sucha Sciereczka

lub chusteczka.

Zatozy¢ nasadke na ustnik. Przy prawidtowym natozeniu nasadki bedzie stycha¢ kliknigcie. Jezeli
przy naktadaniu nasadki nie stycha¢ kliknigcia, nalezy ja zdjac, odwrocic¢ i sprobowaé ponownie
natozy¢. Nie nalezy uzywac zbyt duzej sity.

Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ventolin, aerozol inhalacyjny

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Ventolin niz zalecana, nalezy tak szybko jak to
mozliwe skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta w celu uzyskania porady. Nalezy
mie¢ ze sobg tekturowe opakowanie po leku, aby je pokazac lekarzowi.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy:

szybsze niz zwykle bicie serca,

drzenia,

nadmierna pobudliwos¢.

Te objawy zwykle ustepuja w ciagu kilku godzin.

Ponadto moga wystgpic:

zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia)

bol brzucha, zwigkszona wentylacja ptuc (przyspieszony oddech), skrocenie oddechu pomimo
zmniejszenia nasilenia $wistow w drogach oddechowych, zimne stopy i dlonie, nieregularne bicie
serca, pragnienie (objawy sugerujace wystapienie kwasicy mleczanowej).

Pominiecie zastosowania leku Ventolin, aerozol inhalacyjny

W przypadku pominigcia dawki leku Ventolin, aerozol inhalacyjny, nalezy przyjac ja niezwtocznie,
a nastgpnie kontynuowaé przyjmowanie leku wedtug zalecen lekarza.

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

5
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jesli bezposrednio po przyjeciu tego leku nastapi pogorszenie oddychania lub nasili si¢
Swiszczacy oddech, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢é
sie z lekarzem.

Jak kazdy lek, Ventolin, aerozol inhalacyjny, moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentdow przyjmujacych lek
Ventolin, aerozol inhalacyjny.

Objawy, na ktore nalezy zwr6ci¢ uwage

Reakcje alergiczne: Wystgpuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw przyjmujacych

lek). Objawy obejmuja:

o  wysypke skérng (pokrzywke) lub zaczerwienienie,

e  obrzgk, gtéwnie twarzy, warg, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy),

e nasilenie $wistow w drogach oddechowych, kaszel lub trudnosci w oddychaniu,

e nagle uczucie ostabienia lub zawroty gtowy (moga doprowadzi¢ do upadku lub utraty
przytomnosci).

=>» Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej
wymienionych objawow. Przerwaé stosowanie leku Ventolin, aerozol inhalacyjny.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi:

e uczucie szybszego lub mocniejszego niz zwykle bicia serca (kolatanie serca). Zazwyczaj nie jest
to grozne i ustepuje wkrotce po przyjeciu leku,

e  uczucie nierdwnego bicia serca.

Nie nalezy przerwac stosowania leku Ventolin, aerozol inhalacyjny, jesli lekarz nie zaleci inaczej.

Dzialanie niepoigdane wystepujgce czesto (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u I na 10 pacjentow,
ale czesciej niz U 1 na 100 pacjentow przyjmujgcych lek):

e drzenia,

e  bol glowy,

e  przyspieszone bicie serca.

Dzialanie niepoigdane wystepujgce niezbyt czesto (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow, ale czesciej niz U 1 na 1000 pacjentow przyjmujgcych lek):

e  kotatanie serca,

e podraznienie btony §luzowej jamy ustnej i gardta,

e  kurcze mig$ni.

Dziatanie niepozgdane wystgpujgce rzadko (oznacza wystepowanie rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow przyjmujgcych lek):

e  zmnigjszenie st¢zenia potasu we krwi,

e  rozszerzenie obwodowych naczyn krwionos$nych.

Dziatanie niepoiqdane wystepujgce bardzo rzadKo (oznacza wystepowanie rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow przyjmujgcych lek):

o reakcje alergiczne (patrz powyzej),

e nadmierna pobudliwo$¢,

e  zaburzenia rytmu serca,
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e  paradoksalny skurcz oskrzeli.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli objawiajacy sie §wistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji
niezwlocznie nalezy przerwaé podawanie leku Ventolin, aerozol inhalacyjny i zgtosi¢ si¢ do
lekarza. Lekarz oceni stan pacjenta i, jesli to konieczne, zaleci inne leczenie.

Dzialanie niepozgdane wystepujqce 7 czestoscig nieznang
e niedokrwienie migénia sercowego, ktorego objawem moze by¢ np. bol w klatce piersiowe;.

=> Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ventolin, aerozol inhalacyjny

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesigca. Numer serii (Lot).
Skutecznos¢ leku moze by¢ mniejsza, jesli inhalator jest zimny.

Pojemnika nie nalezy dziurawic, uszkadzaé, pali¢, nawet jesli wydaje sig, ze jest pusty.
Bezposrednio po inhalacji nalezy zatozy¢ nasadke na ustnik. Nie dociska¢ nasadki na sitg.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ventolin, aerozol inhalacyjny

e  Substancja czynna leku jest salbutamol w postaci salbutamolu siarczanu. Kazda dawka leku
Ventolin, aerozol inhalacyjny zawiera 100 ug (mikrograméw) salbutamolu w postaci salbutamolu
siarczanu.

e  Pozostaly sktadnik to 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a).

Noénik leku (HFA 134a) nie zawiera freonow.
Jak wyglada lek Ventolin i co zawiera opakowanie

Pojemnik aluminiowy zawierajacy 200 dawek, zamknigty zaworem dozujacym, zaopatrzony
w plastikowy dozownik, w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:

GlaxoSmithKline Export Ltd GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
980 Great West Road, Brentford ul. Grunwaldzka 189
Middlesex, TW8 9GS 60-322 Poznan

Wielka Brytania
Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No. 2
23, rue Lavoisier
27000 Evreux
Francja

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos,

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: GDS 25
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