PRÍLOHA Č. 1 K PÍSOMNÉMU OZNÁMENIU O ZMENE PIL EČ: 2108/05284
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Ventolin
Sirup

(Salbutamolum)
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu skôr, ako začnete užívať Váš liek.
− Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

− Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

− Tento liek bol predpísaný Vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ako Vy.
− Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

V tejto písomnej informácii pre používateľov: 

1.
Čo je Ventolin sirup a na čo sa používa

2.
Skôr ako užijete Ventolin sirup 
3.
Ako užívať Ventolin sirup
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať Ventolin sirup

6. 
Ďalšie informácie

1.
ČO JE VENTOLIN SIRUP A NA ČO SA POUŽÍVA
Ventolin sirup sa používa na liečbu a prevenciu zúženia dýchacích ciest (bronchospazmu) pri prieduškovej (bronchiálnej) astme a ovplyvniteľnej (reverzibilnej) zložky zúženia priesvitu priedušiek u dlhodobého zápalu priedušiek (chronickej bronchitíde) a pľúcnom rozdutí (emfyzéme).
Liek môžu používať dospelí, mladiství a deti staršie ako 2 roky.

2.
SKÔR AKO UŽIJETE VENTOLIN SIRUP
Neužívajte Ventolin sirup
-
keď ste alergický (precitlivený) na liečivo alebo na niektorú z dalších zložiek lieku Ventolin sirup.

-        nemal by byť používaný pre liečbu hroziaceho potratu.

Buďte zvlášť opatrný pri užívaní Ventolin sirupu
-
u pacientov s tyreotoxikózou (ochorením z nadmerného množstva hormónov štítnej             žľazy v krvi), u pacientov s vážnym kardiovaskulárnym ochorením, vysokým krvným tlakom a cukrovkou (diabetes mellitus). Liečba týmto liekom vyžaduje pravidelné lekárske kontroly a sledovanie.

Tehotenstvo a dojčenie
O užívaní lieku počas tehotenstva a dojčenia rozhodne Váš lekár.

Prípadné otehotnenie počas liečby oznámte Vášmu lekárovi.

Skôr ako začnete užívať akýkoľvek liek, poraďte sa so svojim lekárom alebo lekárnikom. 
Vedenie vozidla a obsluha strojov:

Ventolin sirup nemá žiadny vplyv na schopnosť vedenia vozidla alebo na obsluhu strojov. 

Užívanie iných liekov
Ak užívate alebo ste v poslednom čase užívali ešte iné lieky, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, prosím, oznámte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. 
Ventolin sirup môže ovplyvniť účinok liekov užívaných na liečbu vysokého krvného tlaku (hypertenzia) a na liečbu porúch srdcového rytmu (napr. beta-blokátorov).
3.
AKO UŽÍVAŤ VENTOLIN SIRUP
Vždy užívajte Ventolin sirup presne tak, ako Vám povedal Váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. Ak Vám Váš lekár neodporučí inak, dospelí užívajú zvyčajne 10 ml sirupu (4 mg salbutamolu) trikrát alebo štyrikrát denne. Každá jednotlivá dávka sa môže postupne zvýšiť až na 20 ml sirupu (8 mg salbutamolu). 
Deťom od 2 do 6 rokov sa zvyčajne podáva dávka 2,5 až 5 ml sirupu (1 až 2 mg salbutamolu), deťom od 6 do 12 rokov dávka 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) a deťom starším ako 12 rokov dávka 5 až 10 ml sirupu (2 až 4 mg salbutamolu), vždy trikrát až štyrikrát denne. 

Starším pacientom alebo ľuďom, ktorí sú citliví na Ventolin alebo podobné lieky (beta-adrenergné stimulanciá), sa odporúča začať liečbu dávkou 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) trikrát až štyrikrát denne.
Množstvo sirupu odmerajte podľa potreby priloženou odmernou lyžičkou (súčasťou odmerky je 2,5 ml a 5 ml lyžička). Neodporúča sa riedenie sirupom alebo sorbitolom, alebo pridávanie Ventolin sirupu k iným tekutým liekom. 

Ventolin sirup musíte užívať pravidelne, nesmiete ho náhle vysadiť ani nesmiete sami meniť dávky a intervaly medzi nimi.

Ak máte pocit, že účinok Ventolin sirupu je príliš silný alebo príliš slabý, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Ak užijete viac Ventolin sirupu ako máte

Ak užijete väčšie množstvo lieku alebo pri náhodnom užití lieku dieťaťom ihneď vyhľadajte svojho lekára. 

Ak zabudnete užiť Ventolin sirup
Ak ste zabudli užiť dávku Ventolin sirupu, užite ju hneď, ako ste si na to spomenuli, a potom pokračujte v užívaní ako predtým. Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

4.
MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Tak ako všetky lieky, Ventolin sirup môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
Zriedkavo sa môžu vyskytnúť tieto vedľajšie účinky: triaška, búšenie srdca a bolesť hlavy, ktoré sú väčšinou prechodné a pri dlhodobej liečbe ustúpia. Napriek tomu o nich a o prípadných iných neobvyklých reakciách informujte svojho lekára. Pri výskyte závratu, opuchu, žihľavky, inej vyrážky alebo pocitu dušnosti s náhlym vznikom piskotu pri dýchaní (paradoxný bronchospazmus), prestaňte užívať doposiaľ užívané lieky s výnimkou kortikosteroidov a vyhľadajte lekára.
Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný, alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

5.
AKO UCHOVÁVAŤ VENTOLIN SIRUP
Uchovávajte mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávajte pri teplote do 30°C. Uchovávajte v pôvodnom obale, aby bol liek chránený pred svetlom. 

Nepoužívajte Ventolin sirup po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na obale.

Lieky sa nesmú likvidovať odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Informujte sa u svojho lekárnika ako zlikvidovať lieky, ktoré už nepotrebujete. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.
6.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Čo Ventolin sirup obsahuje

Liečivo je Salbutamoli sulfas 2,4 mg, čo zodpovedá 2 mg salbutamolu v 5 ml sirupu.

Ďalšie zložky: citronan sodný, kyselina citrónová, hypromelóza 2910, benzoan sodný, sacharin sodný, pomarančová aróma, chlorid sodný, čistená voda.

Ako vyzerá Ventolin sirup a obsah balenia

Fľaštička obsahujúca 150 ml sirupu, odmerná lyžička z umelej hmoty.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 

Glaxo Group Ltd., Greenford, Middlesex, Veľká Británia. 

Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy schválená v októbri 2008.  
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