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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ventolin
2 mg/5 ml sirup
salbutamol (vo forme sulfatu)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ventolin sirup a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ventolin sirup
Ako uzivat’ Ventolin sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ventolin sirup

Obsah balenia a d’alie informéacie

ALY

1. Co je Ventolin sirup a na ¢o sa pouZiva

Ventolin sirup sa pouZziva na liecbu a prevenciu zuzenia dychacich ciest (bronchospazmu)

pri prieduskovej (bronchialnej) astme a ovplyvnitel'nej (reverzibilnej) zlozky zuZenia priesvitu
priedusiek pri dlhodobom zapale priedusiek (chronickej bronchitide) a rozduti pl'ic (emfyzéme).
Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 2 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ventolin sirup

NeuZivajte Ventolin sirup

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku uvedenych
v Casti 6.

- Ventolin sirup sa nema pouzivat’ na zastavenie nekomplikovaného pred¢asného porodu alebo
hroziaceho potratu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete uzivat’ Ventolin sirup, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

- ak mate tyreotoxikézu (ochorenie z nadmerného mnozstva hormoénov stitnej zlazy v krvi).

- ak ste v minulosti mali problémy so srdcom, akymi su napriklad nepravidelny alebo rychly tlkot
srdca alebo angina pektoris (bolest’ na hrudniku).

- ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu).

- ak mate cukrovkou (diabetes mellitus).

V uvedenych pripadoch su pocas liecby tymto liekom potrebné pravidelné lekarske kontroly a
sledovanie.
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Iné lieky a Ventolin sirup

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.
Ventolin sirup moze ovplyvnit’ G¢inok liekov uzivanych na liecbu vysokého krvného tlaku
(hypertenzia) a na lie¢bu poruch srdcového rytmu (napr. betablokatorov). Ventolin sirup sa nema
uzivat’ spolu s neselektivnymi betablokatormi, ako je napriklad propranolol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

O uzivani lieku pocas tehotenstva a dojcenia rozhodne vas lekar.

Pripadné otehotnenie pocas lieCby oznamte svojmu lekarovi.

Predtym ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekérnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ventolin sirup nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Pomocné latky

Benzoat sodny:
Tento liek obsahuje 10 mg benzoatu sodného v kazdej 5 ml davke.

Sodik:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v maximalnej dennej davke 20 ml, t.j. v
podstate zanedbatel'ne mnozstvo.

Pomarancova aréma v lieku Ventolin obsahuje stopy benzylalkoholu a propylénglykol.
Benzylalkohol:

Tento liek obsahuje vel'mi malé mnozstvo benzylalkoholu v kazdej 5 ml davke. Benzylalkohol moze
spOsobit’ alergické reakcie.

Nepouzivajte viac ako tyzdeii u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak mate ochorenie
pecene alebo obliciek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a
mozu sposobit’ vedl'ajsie ti€inky (nazyvané “metabolickd acidoza”).

Propylénglykol:
Tento liek obsahuje 1,9 mg propylénglykolu v kazdej 5 ml davke.

3. Ako uZivat’ Ventolin sirup

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak vam vas lekar neodporuci inak, dospeli uzivaju zvy¢ajne 10 ml sirupu (4 mg salbutamolu) trikrat
alebo Styrikrat denne. Kazda jednotliva davka sa moze postupne zvysit' az na 20 ml sirupu (8 mg
salbutamolu).

Detom vo veku od 2 do 6 rokov sa zvyCajne podava davka 2,5 az 5 ml sirupu (1 aZ 2 mg salbutamolu),
detom vo veku od 6 do 12 rokov davka 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) a detom star§im ako 12 rokov
davka 5 az 10 ml sirupu (2 az 4 mg salbutamolu), vzdy trikrat az Styrikrat denne.

Stars$im pacientom alebo 'ud’om, ktori st citlivi na Ventolin alebo podobné lieky (betaadrenergné
stimulancia), sa odporuca zacat’ liecbu davkou 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) trikrat az Styrikrat
denne.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/03247-TR

Mnozstvo sirupu odmerajte podl'a potreby priloZenou odmernou lyZi¢kou (sucastou odmerky je 2,5 ml
a 5 ml lyzicka). Neodportca sa riedenie sirupom alebo sorbitolom alebo pridavanie Ventolin sirupu

k inym tekutym liekom.

Ventolin sirup musite uzivat’ pravidelne, nesmiete ho nahle vysadit’ ani nesmiete sami menit’ davky a
intervaly medzi nimi.

Ak méte pocit, ze u€inok Ventolin sirupu je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Ventolin sirupu, ako mate
Ak uzijete vacSie mnozstvo lieku alebo pri nahodnom uziti lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte svojho
lekara.

Ak zabudnete uzit’ Ventolin sirup
Ak ste zabudli uzit’ davku Ventolin sirupu, uZzite ju hned’, ako ste si na to spomeniete, a potom
pokracujte v uzivani ako predtym. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb)

Ak u vas vznikne alergicka reakcia, prestaiite uzivat' Ventolin a bezodkladne vyhl'adajte lekara.
Prejavy alergickej reakcie zahinaju: opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktory méze spdsobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim, svrbiva vyrazku (zihl'avku), piskavé dychanie alebo tazkosti s
dychanim, mdloby, z&vraty a kolaps.

Co najskér sa porad’te so svojim lekirom:

o ak mate pocit, Ze vam srdce bije rychlejsie (tachykardia) alebo silnejSie ako zvycajne (busenie
srdca - palpitacie). Tieto stavy su zvyCajne neskodné a po istom ¢ase uzivania tohto lieku
zvycajne vymizni. Mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob.

o mozete pocitit’ nepravidelny tlkot srdca (srdcova arytmia) alebo udery srdca navyse
(extrasystoly). Tieto stavy mdézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob.

Ak sa u vas objavi niektory z uvedenych stavov, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.

Neprestaiite uzZivat’ tento liek, pokial’ vim to neodporucil vas lekar.

Informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujicich vedlajsich ucinkov, ktoré sa
tiez mozu vyskytnat’ pocas uzivania tohto lieku:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 osdb)
o pocit chvenia.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
o bolest’ hlavy,

o svalové kice.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

o nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia),

o zvySeny prietok krvi koncatinami (roz$irenie krvnych ciev).
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VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
o pocit neobvyklej aktivity prejavujucej sa, napriklad, nepokojom a rozrusenim (hyperaktivita),
o pocit napitia svalov.

MoZu sa vyskytnit’ aj nasledujice vedl’ajsie ucinky, ale ¢astost’ ich vyskytu nie je znama:

. bolest’ na hrudniku spésobend problémami so srdcom, napriklad anginou pektoris. Ak sa u vas
tento vedl'ajsi u¢inok vyskytne, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi. Neprestante uzivat’ tento liek, pokial’ vam to neodporucil vas lekar.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ventolin sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale, aby bol liek chraneny pred
svetlom.

Nepouzivajte Ventolin sirup po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ventolin sirup obsahuje

Liecivo je salbutamol vo forme sulfatu 2,4 mg, ¢o zodpoveda 2 mg salbutamolu v 5 ml sirupu.
DalSie zlozky su citronan sodny, monohydrat kyseliny citronovej, hypromeldza 2910, benzoat sodny,
sodna sol’ sacharinu, pomaranc¢ova aréma, chlorid sodny, ¢istend voda.

Ako vyzera Ventolin sirup a obsah balenia
FTasa obsahujica 150 ml sirupu, odmerna lyzi¢ka z umelej hmoty.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

D24 YKI11

Vyrobca:
Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32 -36
23843 Bad Oldesloe
Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



