Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ventolin, 1 mg/ml (0,1%96), roztwér do nebulizacji
Ventolin, 2 mg/ml (0,2%b), roztwoér do nebulizacji
Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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, roztwor do nebulizacji i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventolin, roztwor do nebulizacji
Jak stosowac lek Ventolin, roztwor do nebulizacji

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ leku Ventolin, roztwor do nebulizacji

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Coto jest Ventolin, roztwor do nebulizacji i w jakim celu si¢ go stosuje

Ventolin, roztwor do nebulizacji, zawiera lek o nazwie salbutamol. Nalezy on do grupy szybko
dzialajacych 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
zZwigzanego z astma.

Ventolin, roztwor do nebulizacji jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
od 4 lat, w przewlektych stanach skurczowych oskrzeli nie poddajacych si¢ zwykle stosowanym
metodom leczenia i w leczeniu ostrego, ciezkiego napadu astmy oskrzelowej. Stosowanie u niemowlat
i dzieci w wieku ponizej 4 lat, patrz punkt 3 tej ulotki.

Ventolin, roztwor do nebulizacji jest przeznaczony wytacznie do stosowania wziewnego, nie nalezy
podawac go dozylnie ani doustnie.

Ventolin, roztwor do nebulizacji, znajdujacy sie w plastikowej amputce, przeznaczony jest
do inhalacji za pomoca odpowiedniego nebulizatora, zgodnie z zaleceniami lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventolin, roztwér do nebulizacji

Kiedy nie stosowa¢ leku Ventolin, roztwér do nebulizacji

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 rozpoczgciem stosowania leku Ventolin roztwér do nebulizacji, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem prowadzacym, jesli pacjent:
¢ ma zle kontrolowang astme (np. czesto wystepuja u niego objawy astmy lub zaostrzenia objawow
lub ma zmniejszona sprawnos¢ fizyczna). Lekarz moze zaleci¢ rozpoczgcie stosowania lub
zwigkszenie dawki leku np. kortykosteroidu wziewnego, w celu uzyskania kontroli choroby.
ma wysokie cis$nienie Krwi,
choruje na cukrzyce,
ma nadczynno$¢ tarczycy,
miatl w przesztosci problemy z sercem, takie jak nieregularne lub szybkie bicie serca lub bol
w Klatce piersiowej,
ma mate stezenie potasu we Krwi,
¢ 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,
e stosuje oprocz salbutamolu inne leki do nebulizacji np. bromek ipratropiowy,
Takie leczenie skojarzone nalezy stosowac ostroznie. Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem
z lekiem.
o stosuje leki, takie jak efedryna lub pseudoeferyna, z powodu niedroznosci nosa lub inne leki
stosowane w leczeniu astmy.

=> Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, lekarz zaleci kontrolg stezenia potasu
we krwi.

=>» Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, czy powyzsze okolicznos$ci dotyczg pacjenta.

Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie duzych dawek leku Ventolin, roztwor do nebulizacji, moze w bardzo rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do wystapienia stanu zwanego kwasica mleczanowa. Pacjent musi zwrocic
uwage na pewne objawy podczas stosowania leku Ventolin, roztwoér do nebulizacji, aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia jakichkolwiek problemow. Patrz takze ,,Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage”
zamieszczone w punkcie 4 tej ulotki.

Pacjenci leczeni w domu lekiem Ventolin, roztwoér do nebulizacji powinni niezwlocznie zasiggnaé
porady lekarza, jezeli odpowiedz na dotychczas stosowang dawke zmniejszyta sie, albo wczesniej
obserwowany czas dziatania leku skraca si¢. Zwigkszenie dawki lub czgstosci stosowania, ze wzgledu
na wieksze ryzyko wystapienia objawow niepozadanych, dopuszczalne jest jedynie pod nadzorem
lekarza.

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 moga wptywac na dziatanie leku Ventolin, roztwor do nebulizacji lub zwigkszac
mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych. Nalezg do nich:

e leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, takie jak propranolol, stosowane w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi lub innych schorzen serca.

=>» Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze stosowa¢ Ventolin roztwor do nebulizacji z tymi lekami.

Stosowanie leku Ventolin, roztwor do nebulizacji z jedzeniem i piciem
Lek Ventolin, roztwoér do nebulizacji moze by¢ stosowany o dowolnej porze, niezaleznie od positku.



Cigza i karmienie piersig

Ventolin, roztwor do nebulizacji 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 pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie odnotowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Ventolin, roztwor do nebulizacji

Ventolin, roztwor do nebulizacji nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dorosli

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku): 2,5 mg do 5 mg salbutamolu do czterech razy na dobe.
Dawki do 40 mg na dobe mogg by¢ stosowane w warunkach szpitalnych pod $cistym nadzorem
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku 12 lat i powyzej: dawkowanie jak u dorostych.
Dzieci w wieku 4 do 11 lat: 2,5 mg do 5 mg do czterech razy na dobe.

Skutecznos$¢ salbutamolu do nebulizacji u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 18 miesigcy nie zostata
jak dotad w peni potwierdzona.

U dzieci w wieku ponizej 4 lat wlasciwsze moze by¢ zastosowanie innych postaci leku.

Sposob stosowania

Ventolin, roztwor do nebulizacji jest przeznaczony wytacznie do stosowania wziewnego przez usta,
pod nadzorem lekarza, przy uzyciu odpowiedniego nebulizatora.

Roztworu nie nalezy podawa¢ dozylnie ani doustnie.

Po przecieciu blistra foliowego nozyczkami, nalezy wyjac poltaczone amputki i oddzieli¢ jedna z nich.
Przez przekrecenie wzdtuz osi otworzy¢ ampulke z lekiem.

Lek Ventolin, roztwor do nebulizacji przeznaczony jest do uzycia bez rozcienczania. Jednak, jesli
wymagany czas podania leku jest przedtuzony (dtuzszy niz 10 minut), roztwor moze by¢ rozcienczony
jatowym 0,9% roztworem chlorku sodu.

Niezuzyty roztwor nalezy wyla¢ z nebulizatora.
Roztwor w nebulizatorze nalezy wymienia¢ codziennie.

Wiele nebulizatoréw dziata na zasadzie ciagtego przeptywu, dlatego jest prawdopodobne, ze czg§é
leku moze wydobywac sie na zewnatrz urzadzenia. Z tego powodu inhalacja z nebulizatora powinna
by¢ wykonywana w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, dotyczy to szczegolnie sal chorych w
szpitalu, gdzie niejednokrotnie kilku pacjentow uzywa nebulizatorow jednocze$nie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ventolin, roztwor do nebulizacji jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ventolin, roztwor do nebulizacji

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Ventolin niz zalecana, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta w celu uzyskania porady. Nalezy mie¢
ze soba tekturowe opakowanie po leku, aby je pokazac¢ lekarzowi.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy:



e szybsze niz zwykle bicie serca,
e drzenia,
e nadmierna pobudliwosc.
Te objawy zwykle ustepuja w ciagu kilku godzin.
Ponadto moga wystapic:
e zmniejszenie stgzenia potasu we krwi (hipokaliemia)
e  bol brzucha, zwigkszona wentylacja ptuc (przyspieszony oddech), skrocenie oddechu pomimo
zmnigjszenia nasilenia §wistow w drogach oddechowych, zimne stopy i dlonie, nieregularne
bicie serca, pragnienie (objawy sugerujace wystgpienie kwasicy mleczanowej).

Pominie¢cie zastosowania leku Ventolin, roztwor do nebulizacji

W przypadku pomini¢cia dawki leku Ventolin, roztwér do nebulizacji, nalezy przyjac ja niezwlocznie,
a nastepnie kontynuowac przyjmowanie leku wedtug zalecen lekarza. Nie nalezy przyjmowac
podwojnej dawki leku w celu uzupetienia dawki pominigte;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jesli bezposrednio po przyjeciu tego leku nastapi pogorszenie oddychania lub nasili si¢
$wiszczacy oddech nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem.

Jak kazdy lek, Ventolin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek
Ventolin, roztwor do nebulizacji.

Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ 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 sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej
wymienionych objawow. Przerwaé stosowanie leku Ventolin, roztwor do nebulizacji.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpi:

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

e Uczucie nierownego bicia serca.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ventolin, roztwor do nebulizacji, jesli lekarz nie zaleci inaczej.

Dzialanie niepoigdane wystepujgce czesto (oznacza wystepowanie rzadziej niz u 1 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 wystegpowanie rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow, ale czesciej niz U 1 na 1000 pacjentow przyjmujgcych lek):
e  kotatanie serca,



e podraznienie blony §luzowej jamy ustnej i gardia,
e  kurcze migéni.

Dzialanie niepoigdane wystepujgce rzadko (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow przyjmujgcych lek):

e  rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych,

e  zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Dzialanie niepozgdane wystepujgce bardzo rzadko (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 10 000

pacjentow przyjmujgcych lek):

e reakcje alergiczne (patrz powyzej),

e nadmierna pobudliwos¢,

e  zaburzenia rytmu serca,

e  paradoksalny skurcz oskrzeli.
Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych wziewnie, moze wystgpi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli objawiajacy sie $wistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji
niezwlocznie nalezy przerwac podawanie leku Ventolin, roztwor do nebulizacji i zglosic si¢
do lekarza. Lekarz oceni stan pacjenta i, jesli to konieczne, zaleci inne leczenie.

e  bol brzucha, hiperwentylacja (zwigkszona wentylacja ptuc), skrocenie oddechu pomimo
zmniejszenia nasilenia $wistow w drogach oddechowych, zimne stopy i dtonie, nieregularne bicie
serca, pragnienie (objawy sugerujace wystapienie stanu zwanego kwasica mleczanowa).

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

=>» Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ventolin, roztwor do nebulizacji

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub tekturowym
pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien miesigca.

e Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Po otwarciu blistra foliowego, produkt w plastikowych amputkach, chroniony od §wiatta nadaje si¢

do stosowania w ciagu 3 miesiecy.

Niezuzyty roztwor do nebulizacji nalezy wyla¢ z nebulizatora.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ventolin, roztwor do nebulizacji
e  Substancjg czynna leku jest salbutamol w postaci salbutamolu siarczanu. 1 ml roztworu

do nebulizacji zawiera odpowiednio 1 mg lub 2 mg salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu.
e  Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas siarkowy 10%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ventolin i co zawiera opakowanie
Ventolin 1 mg/ml, roztwér do nebulizacji - 20 plastikowych amputek (LDPE) po 2,5 ml
zawierajacych po 2,5 mg salbutamolu, w tekturowym pudetku.

Ventolin 2 mg/ml, roztwér do nebulizacji - 20 plastikowych amputek (LDPE) po 2,5 ml
zawierajacych po 5 mg salbutamolu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Aspen Bad Oldesloe GmbH
12 Riverwalk Industriestrasse 32-36
Citywest Business Campus 23843 Bad Oldesloe
Dublin 24 Niemcy

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



