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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

VENTOLIN 5 mg/ml solutie de inhalat prin nebulizator
Salbutamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ventolin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ventolin
Cum sa utilizati Ventolin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ventolin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ventolin si pentru ce se utilizeaza

Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator contine substanta activa salbutamol care:

e permite deschiderea cailor aeriene §i va ajuta sa respirati mult mai usor

e ajutd la prevenirea senzatiei de constrictie toracica, respiratiei suieratoare si tusei asociate astmului
Salbutamolul apartine grupului de medicamente denumite bronhodilatatoare cu actiune rapida.
Bronhodilatatoarele cu actiune rapida relaxeaza muschii din peretii cailor aeriene mici din plamani 1n cateva
minute.
Efectul salbutamolului se mentine intre 4 si 6 ore.

Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator este utilizata pentru a trata simptomele astmului bronsic si ale
altor afectiuni bronho-pulmonare obstructive.

in general, Ventolin Solutie de inhalat prin nebulizator se administreazi persoanelor cu forme severe ale
acestor afectiuni cand alte modalitati de tratament nu sunt suficient de eficiente.

Ventolin Solutie de inhalat prin nebulizator se utilizeaza i in tratamentul crizelor severe de astm bronsic.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti simptome astmatice frecvente, daca aveti acutizari neasteptate
sau abilitate fizica limitatd. Acesta ar putea lua in considerare introducerea sau cresterea dozei unui alt
medicament pentru a controla astmul dumneavoastra precum un corticoid inhalator.

Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator trebuie utilizata doar pe cale inhalatorie prin intermediul
unui nebulizator. Solutia nu trebuie injectati sau inghitita.

Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator este indicata la adulti, adolescenti §i copii cu varste cuprinse intre
4 si 12 ani. Pentru copii cu vérste sub 4 ani, vezi pct. 3.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ventolin

Nu utilizati Ventolin:

- daca sunteti alergic la sulfat de salbutamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- in cazul iminentei de avort.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ventolin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
e aveti hipertensiune arteriala

aveti glanda tiroida cu activitate crescuta

aveti boli de inima precum batai neregulate si rapide ale inimii sau angina (durere in piept)

aveti valoare scazuta a potasiului sanguin

luati alte medicamente pentru a trata astmul precum derivati xantinici (teofilina) sau steroizi

luati medicamente diuretice, utilizate pentru a scddea tensiunea arteriald sau pentru a trata unele boli

ale inimii.

— Medicul dumneavoastrd va monitoriza nivelul potasiului din singe dacad luati vreunul dintre

medicamentele mentionate

aveti diabet

e folositi medicamente anticolinergice administrate prin nebulizator (de ex. ipratropium) si de
asemenea salbutamol. Asigurati-va ca aerosolii nu ajung in ochi.

e ati luat alte medicamente pentru tratarea nasului infundat (de ex. efedrind sau pseudoefedrind) sau
alte medicamente utilizate in tratamentul astmului bronsic.
— Discutati cu medicul dumneavoastra daca sunteti sau credeti ca sunteti in una din situatiile de mai
sus.

Doze mari de Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator pot provoca rareori acidoza lactica. Trebuie
sa fiti atenti la aparitia simptomelor ce caracterizeaza aceasta reactie adversa pentru a reduce orice
risc (vezi pct. 4. Reactii adverse).

Ventolin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Unele medicamente pot afecta modul in care actioneaza Ventolin sau pot creste riscul de aparitie a reactiilor
adverse. Acestea includ:
e Medicamentele beta-blocante (propranololul, metoprololul) utilizate in tratarea hipertensiunii
arteriale sau a altor boli de inima.

Medicul dumneavoastra va decide daca ar trebui sa luati Ventolin impreuna cu aceste medicamente.
Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Medicul va evalua daca puteti sa utilizati Ventolin in aceasta perioada.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca salbutamolul poate trece in laptele matern. Daca aldptati, adresati-va medicului Tnainte
de a utiliza Ventolin.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Ventolin sd influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Ventolin contine clorurd de benzalconiu. Poate provoca bronhospasm.

3. Cum sa utilizati Ventolin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Ventolin Solutie de inhalat prin nebulizator trebuie administrat inhalator doar prin
intermediul unui nebulizator si nu trebuie injectat sau inghitit.

e Nebulizarea produce o “ceatd” fina pe care o veti respira prin intermediul unei masti faciale sau
piese bucale. Asigurati-va ca stiti sa utilizati corect acest tip de inhalare. Daca aveti nelamuriri
intrebati medicul sau farmacistul.

e Nu ladsati Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator sau aerosolii produsi sa intre in ochi. Puteti
purta ochelari de protectie.

e Utilizati nebulizatorul in camere bine ventilate deoarece o parte din aerosoli ajung in aer si pot fi
inhalati si de alte persoane.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va spuna cum sa utilizati Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator — fie
intermitent (reprize scurte ocazionale), fie ca tratament continuu.

Administrarea intermitenta:
Tratamentul intermitent poate fi repetat de 4 ori pe zi.

Adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste:

Diluarea Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator:

Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator 0,5 ml gi 1 ml (2,5 respectiv 5 mg salbutamol) trebuie diluata cu
solutie salind izotona pana la un volum final de 2 ml sau respectiv 2,5 ml. Solutia rezultata se introduce in
nebulizator care genereaza aerosoli pentru inhalare. Trebuie sa inhalati pand cand nebulizatorul se goleste,
intreaga procedura dureaza aproximativ 10 minute.

Utilizarea nediluata a Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator:

Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator - 2 ml solutie (10 mg salbutamol) trebuie introdusa in
nebulizator, apoi trebuie sa inhalati solutia nebulizata pana la realizarea bronhodilatatiei. De reguld, aceasta
se produce dupd aproximativ 3 - 5 minute.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 4 ani §i 12 ani
Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator 0,5 ml (2,5 mg salbutamol) se dilueaza in 2 — 2,5 ml solutie
salind izotond. Unii copii pot necesita doze mai mari de salbutamol, de pana la 1 ml (5 mg salbutamol).

Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 18 luni.

Administrare continua:

Doza uzuala este de 1 - 2 mg de Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator pe ora. Aceasta doza se obtine
prin diluarea a 1 - 2 mg de Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator cu solutie salina izotona pana la 100
ml, pana la obtinerea unei concentratii de 50 - 100 micrograme salbutamol/ml. Solutia diluata este
administratd sub forma de aerosol prin inhalare cu ajutorul unui dispozitiv adecvat de nebulizare.

Medicul dumneavoastra va va spune cat trebuie sa dureze tratamentul dumneavoastrd. Nu Intrerupeti
tratamentul mai devreme.



Instructiuni de utilizare pentru Ventolin de inhalat prin nebulizator

1. Pregatiti nebulizatorul pentru utilizare

2. Masurati cantitatea prescrisda de Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator si puneti-o in vasul de
nebulizare

3. Adaugati cantitatea prescrisd de solutie salina izotond, sterila (asigurati-va ca medicul v-a spus cat sa
folositi).

4. Puneti capacul vasului de nebulizare si agitati usor continutul pentru omogenizare

5. Asamblati nebulizatorul si respectati instructiunile producatorului cu privire la utilizarea acestuia.

6. Dupa utilizare, aruncati orice cantitate de medicament ramasa in vasul pentru nebulizare. Curatati
nebulizatorul conform recomandarilor.

Daca utilizati mai mult Ventolin decat trebuie

Daca in mod accidental ati luat o doza mai mare decat cea recomandata, este posibil sa apard anumite reactii
adverse, cum ar fi batai rapide ale inimii, durere de cap, tremor sau neliniste (vezi pct.4 ).

Informati medicul cat mai curand posibil daca doza luata este mai mare decat cea recomandata.

Luati acest prospect sau medicamentul cu dumneavoastra, astfel incat personalul spitalului sa stie ce
medicament ati luat.

Daca uitati sa utilizati Ventolin

Daca ati uitat sa luati o doza, nu va ingrijorati. Luati urmatoarea doza la momentul potrivit sau mai repede,
daca apar probleme respiratorii. Medicul dumneavoastra poate sa va recomande sa folositi medicamentul cu
regularitate, in fiecare zi, sau doar cand aveti nevoie - in caz de aparitie a respiratiei suieratoare sau a lipsei
de aer. Nu luati o doza dubla cu exceptia situatiei In care medicul v-a recomandat acest lucru.

Dupa ce utilizati Ventolin

Daca se intrerupe utilizarea Ventolin, manifestarile initiale pot sa reapara. Nu trebuie sa intrerupeti brusc
utilizarea Ventolin, discutati intotdeauna inainte cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca respiratia sau respiratia suieratoare se inrautitesc imediat dupa folosirea medicamentului, nu il
mai folositi si informati medicul cat mai curand posibil. Daca exista disponibil, incercati sa folositi un
alt medicament cu actiune rapida pentru astm cat mai curind posibil.

Desi apar foarte rar (afecteaza mai putin de un pacient din 10 000) urmatoarele reactii pot avea consecinte
grave. De aceea dacd dupd administrarea Ventolin solutie de inhalat prin nebulizator prezentati oricare dintre
urmatoarele simptome, intrerupeti tratamentul imediat si informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra:

- respiratie suieratoare brusca sau constrictie toracica;

- umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor (angioedem);

- eruptii trecatoare pe piele sau urticarie oriunde pe corp;

- stare de slabiciune sau lesin (care poate conduce la colaps sau pierderea cunostintei)

De asemenenea poate aparea acidoza lacticd, o reactie adversa foarte rard. Aceasta consta in cresterea
concentratiei de acid lactic in sdnge. Apare mai ales la pacientii care au afectiuni renale severe. Simptomele
de acidoza lactica includ:



- respiratie rapida, scurtarea respiratiei (dispnee) chiar daca poate exista imbunatatirea simptomelor de
wheezing
- senzatie de rece
- dureri de stomac, greata si voma.
- intrerupeti tratamentul imediat si informati-1 pe medicul dumneavoastra daca aceste
simptome apar.

Alte reactii adverse raportate:

Frecvente (pot afecta mai putin de 1din 10 pacienti)
- tremuraturi, durere de cap

- batai rapide ale inimii (tahicardie)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)
- palpitatii

- iritatii la nivelul gurii sau gatului

- crampe musculare

Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti)
- scaderea cantitatii de potasiu din sange
- vasodilatatie periferica

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti)
- reactie de hipersensibilitate

- hiperactivitate (agitatie)

- tulburari de ritm cardiac (aritmii, extrasistole)

- acidoza lactica

- bronhospasm paradoxal

Dupa punerea pe piatd a medicamentului s-au raportat cazuri izolate de ischemie miocardica.

Desi nu se cunoaste exact cat de des se Intampld, unele persoane pot sa aibd ocazional dureri in piept
(datorita unor probleme cardiace cum ar fi angina pectorala). Medicul trebuie anuntat in cazul aparitiei unor
astfel de simptome; nu se opreste administrarea medicamentului decat daca medicul decide astfel.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ventolin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta sau cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. Pastrati flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Nu lasati solutie in nebulizator dupa terminarea tratamentului.

Dupa o luna de la prima deschidere a flaconului, indiferent dacé a mai ramas solutie neutilizata, aceasta
trebuie aruncata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ventolin

- Substanta activa este salbutamol (sub forma de sulfat de salbutamol).

Fiecare mililitru de solutie de inhalat prin nebulizator contine 5 mg de salbutamol (sub forma de sulfat de
salbutamol 6 mg).

- Celelalte componente sunt: apa purificata, clorura de benzalconiu, acid sulfuric diluat.

Cum arata Ventolin si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora pana la slab galbui.

Cutie cu un flacon din sticld bruna, inchis cu capac din PP/PE, contindnd 10 ml solutie de inhalat prin
nebulizator.
Cutie cu un flacon din sticla bruna, inchis cu capac din PP/PE, continand 20 ml solutie de inhalat prin
nebulizator.

Detinidtorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
GLAXOSMITHKLINE (IRELAND) LIMITED
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda

Fabricanti
Glaxo Operations UK Limited (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road, Barnard Castle, County Durham, DL12 8DT, Marea Britanie

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.

Tel: +4021 3028 208

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




