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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ventolin
5 mg/1 mi
roztok na rozprasovanie
salbutamol (vo forme sulfatu)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 roztok na rozpragovanie a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ventolin roztok na rozprasovanie
Ako pouzivat’ Ventolin roztok na rozpraSovanie

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ventolin roztok na rozprasovanie

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Podrobny navod na pouzitie

Nogak~whE

1. Co je Ventolin roztok na rozprasSovanie a na ¢o sa pouZiva

Ventolin roztok na rozprasovanie obsahuje lie¢ivo nazyvané salbutamol, ktoré patri do skupiny lieciv
oznacovanych ako rychlo pdsobiace bronchodilatancia. Rychlo pésobiace bronchodilatancia uvoliuju
svalstvo stien malych dychacich ciest v plicach v priebehu niekol’kych minut.

Ventolin roztok na rozprasovanie:
- pomaha otvorit’ dychacie cesty v pl'icach, a tym ulahcuje dychanie.
- pomaha zmiernit’ pocit zovretia hrudnika, piskavé dychanie a kasel’, ktoré suvisia s astmou.

Ventolin roztok na rozpraSovanie sa pouziva na liecbu dychacich tazkosti u I'udi s astmou

a podobnymi ochoreniami. Jeho u€inok spociva v zmieriiovani a predchadzani vzniku priznakov
astmy vyvolanych telesnou ndmahou alebo inymi ,,spustac¢mi®. Medzi bezné spustace patri domaci
prach, pel’, macky, psy a cigaretovy dym.

AKk je vaSa astma nekontrolovana (napriklad sa u vas ¢asto vyskytuju priznaky alebo zachvaty , ako
napriklad dychavi¢nost’, ktora sposobuje tazkosti s rozpravanim, jedenim alebo spankom, kasel’,
piskoty, pocit zovretia hrudnika, alebo mate obmedzenu fyzicka vykonnost’), je nutné, aby ste to
ihned povedali svojmu lekarovi, ktory u vas moéze zacat’ lie¢bu lickom, napriklad inhalaénym
kortikosteroidom, ktory vam pomoéze udrziavat’ vasu astmu pod kontrolou, alebo vam moéze zvysit’
davku tohto lieku, ak ho uz uZivate.

Ventolin roztok na rozprasovanie sa pouziva na lie¢bu dychacich tazkosti u I'udi s astmou a inymi
ochoreniami hrudnika. Zvycajne sa predpisuje 'ud’om, ktorych tieto stavy znacne zat'azuju a iné formy
liecby im dostatocne nepomahaji. Ventolin roztok na rozprasovanie sa pouziva aj na liecbu tazkych
zachvatov astmy.
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= Ventolin roztok na rozpraSovanie sa pouziva vylu¢ne na inhaldciu z nebulizatora
(rozpraSovaca) a nesmie sa podavat’ injekéne ani prehltat’.

Liek mozu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 4 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ventolin roztok na rozprasovanie

NepouZivajte Ventolin roztok na rozprasSovanie
- ak ste alergicky na salbutamol (vo forme sulfatu) alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

= Ak si myslite, Ze sa vas vyssie uvedené tyka, nepouzivajte Ventolin roztok na rozpraSovanie,
pokym sa o tom neporadite so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ventolin roztok na rozprasovanie, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate vysoky krvny tlak.

- ak mate nadmerne ¢innu $titnu zl'azu.

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

- ak mate nizke hladiny draslika v krvi.

- ak na lie¢bu astmy uZzivate xantinové derivaty (napriklad teofylin) alebo kortikosteroidy.

- ak uzivate odvodiovacie tablety (diuretika), ktoré sa niekedy pouZzivaju na lie¢bu vysokého
krvného tlaku alebo srdcového ochorenia.

= Ak uZivate niektory z vy$sie vymenovanych liekov, vas lekar vam bude kontrolovat’ hladiny
draslika.

- ak ste diabetik (mate cukrovku).

- ak uzivate nebulizované (podavané prostrednictvom nebulizatora) anticholinergika (napriklad
ipratropiumbromid) v rovnakom ¢ase ako salbutamol. Dbajte na to, aby sa vam liek vo forme
aerosolu nedostal do o¢i (pozri Cast’ 7).

- ak ste nedavno uzivali iné lieky, ktoré sa pouzivajii na uvol'nenie upchatého nosa (napriklad
efedrin alebo pseudoefedrin) alebo iné lieky, ktoré sa pouzivajii na liecbu astmy.

= Ak si myslite, Ze sa vas niektoré z vysSie uvedeného moze tykat,, porad’te sa o tom so svojim
lekarom.

Zdravotné t’azkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Vysoké davky Ventolinu roztoku na rozpraSovanie moézu v zriedkavych pripadoch spdsobit’ stav
nazyvany laktatova acidoza. Poc€as uzivania Ventolinu roztoku na rozpraSovanie si musite davat’ pozor
na niektoré priznaky, aby sa zniZilo riziko vzniku pripadnych problémov. Pozrite si informacie
uvedené v Casti 4 v odseku Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat pozor.

Iné lieky a Ventolin roztok na rozprasSovanie
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.

Niektor¢ lieky mozu ovplyviovat’ spdsob, akym Ventolin roztok na rozpraSovanie G¢inkuje alebo
mozu zvysit pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajsich uc¢inkov. Medzi takéto lieky patria:
- betablokatory (napriklad metoprolol) pouZzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku

alebo srdcového ochorenia.

=  Vags lekar alebo lekarnik rozhodne, ¢i mézete Ventolin roztok na rozprasovanie pouzivat’ spolu
s uvedenymi liekmi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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Ventolin roztok na rozprasovanie sa zvy¢ajne neodporu¢a pouzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste tehotna
alebo si myslite, ze mozete byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’, nepouzivajte Ventolin roztok
na rozprasovanie bez toho, Ze by ste sa o tom poradili so svojim lekarom. Vas lekar zvazi, aky ma
pocas tehotenstva lie¢ba Ventolinom roztokom na rozpraSovanie prinos pre vas oproti riziku pre vase
dieta.

Nie je zname, ¢i zlozky obsiahnuté vo Ventoline roztoku na rozprasovanie mézu prechadzat’
do materského mlieka. Ak doj¢ite, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako zacnete
pouzivat’ Ventolin roztok na rozprasovanie.

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

Pomocné latky

Benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg/ml benzalkénium-chloridu v kazdej ddvke. Benzalkonium-chlorid méze
spdsobit’ sipot a t'azkosti s dychanim (bronchospazmus - ki¢ svalstva priedusiek), najma ak mate
astmu.

3. Ako pouzivat’ Ventolin roztok na rozprasovanie

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ventolin roztok na rozprasovanie sa ma pouzivat’ skor podl'a potreby nez pravidelne.
Aké mnoZzstvo lieku sa pouZiva

Intermitentna (prerusovana) liechba (ob¢asné uzivanie menS$ich davok)
V ramci intermitentnej lieCby sa moéze liek podavat’ najviac Styrikrat denne.

Dospeli
o Zvyc€ajna zaciato¢na davka je 0,5 ml az 1 ml (2,5 mg az 5 mg).
o U niektorych pacientov moze byt potrebna davka az do 2 ml (10 mg).

Deti mladsie ako 12 rokov
o Zvycajna zaciato¢na davka je 0,5 ml (2,5 mg).
o U niektorych pacientov moze byt potrebna davka az do 1 ml (5 mg).

Vas lekar vam mozno povedal, aby ste Ventolin roztok na rozprasovanie zriedili pomocou sterilného
normotonického fyziologického roztoku predtym, ako ho pouzijete v nebulizatore. Nezabudnite
dodrziavat’ pokyny na riedenie.

Kontinuilna (neprerusovana) liecba

o Zvycajna davka Ventolinu roztoku na rozpraSovanie je 1 az 2 mg podané v priebehu hodiny.
1 mg davka sa pripravi tak, ze sa 1 ml Ventolinu roztoku na rozprasovanie zriedi pomocou
sterilného normotonického fyziologického roztoku do celkového objemu 100 ml. 2 mg davka sa
pripravi tak, Ze sa 2 ml Ventolinu roztoku na rozpraSovanie zriedia pomocou sterilného
normotonického fyziologického roztoku do celkového objemu 100 ml.

Ak sa vam zda, ze vas liek neucinkuje tak dobre ako zvycajne (napriklad potrebujete vysSie davky na
zmiernenie dychacich problémov alebo vam pouzitie inhalatora neprinesie aspont 3-hodinovu tl'avu),
povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi, ked’Ze vasa astma sa moZe zhorSovat’ a mdzete potrebovat’ iny

liek.
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Ak pouzivate Ventolin roztok na rozprasovanie viac ako dvakrat tyzdenne na liecCbu priznakov astmy,
¢o nezahfiia preventivne pouzitie pred cvi¢enim, naznacuje to slabu kontrolu astmy a méze sa
zvySovat riziko zdvaznych zachvatov astmy (zhorSenie astmy), ktoré mézu mat’ zdvazné komplikacie
a mozu byt Zivot ohrozujiice alebo dokonca smrtelné. Co najskor kontaktujte svojho lekara, aby
prehodnotil vasu liecbu astmy.

Ak denne pouzivate liek proti zapalu pl'iic, napr. ,,inhalacny kortikosteroid*, je ddlezité, aby ste ho
nad’alej pravidelne pouzivali, aj ked’ sa citite lepSie.

Ako pouzZivat’ Ventolin roztok na rozprasovanie

Navod na pouZitie
- Ventolin roztok na rozprasovanie sa pouziva vyluéne na inhalaciu z nebulizatora (rozpraSovaca)
a nesmie sa podavat’ injek¢ne ani prehltat’.

=  Pozorne dodrziavajte podrobné pokyny na pouzitie uvedené v Casti 7.

AK zabudnete pouzit’ Ventolin roztok na rozprasovanie

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Staci, ak vasu d’alsiu davku uzijete v obvyklom Case. Ak sa u vas objavi piskavé dychanie alebo iné
priznaky zachvatu astmy, mozno bude potrebné, aby ste vasu d’alSiu davku uzili skor.

AK uzijete privelké mnozstvo Ventolinu roztoku na rozpraSovanie
Ak uZijete privelké mnozstvo Ventolinu roztoku na rozpraSovanie, poziadajte o radu svojho lekara
alebo lekarnika. Ak je to mozné, ukazte mu balenie Ventolinu roztoku na rozprasovanie.

Neprestaiite pouZivat’ Ventolin roztok na rozpraSovanie bez odporucania
Ventolin roztok na rozprasovanie pouzivajte tak dlho, ako vam to odporugil vas lekar. Neprestaiite ho
pouzivat, pokial’ vam to vas lekar neodporuci.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak u vas dojde k zhorSeniu dychania alebo piskavého dychania bezprostredne po pouziti tohto lieku,
ihned’ ho prestante pouZzivat’ a ¢o najskor to oznamte svojmu lekéarovi. V takomto pripade je tiez
vhodné ¢o najskor uzit’ iny rychlo pdsobiaci liek na astmu, ak ho mate k dispozicii.

Zdravotné taZkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie: u I'udi, ktori pouzivaju Ventolin roztok na rozprasovanie, sa vyskytuji vel'mi
zriedkavo. Medzi ich prejavy patria:

- kozna vyrazka (Zihl'avka) alebo za¢ervenanie pokozky

- opuch, ktory niekedy postihuje tvar alebo tsta (angioedém)

- vel'mi silné piskavé dychanie, kasel’ alebo tazkosti s dychanim

- nahly pocit slabosti alebo zavratov (mo6zu viest’ ku kolapsu alebo k strate vedomia).

=  Aksau vas prejavi ktorykol'vek z uvedenych priznakov, bezodkladne sa obrat'te na svojho
lekara alebo lekarnika. Ventolin roztok na rozpraSovanie prestaiite pouzivat’.

Laktatova acidéza: zvySenie mnoZzstva kyseliny mliecnej v krvi je vel'mi zriedkavych vedl'ajsim
uc¢inkom Ventolinu roztoku na rozprasovanie. NajCastejSie sa vyskytuje u I'udi so zdvaznym
ochorenim obli¢iek. Medzi priznaky laktatovej acidozy patria:

- rychle dychanie, namahavé dychanie, hoci méze dojst’ k zmierneniu piskavého dychania
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- pocit chladu
- bolest’ zaltidka, napinanie na vracanie a vracanie.

=  Aksau vas prejavi ktorykol'vek z uvedenych priznakov, bezodkladne sa obrat'te na svojho
lekara alebo lekarnika. Ventolin roztok na rozprasovanie prestante pouzivat’.

Casté vedPajsie ucinky

Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:
- pocit chvenia

- bolest’ hlavy

- rychlejsi tlkot srdca.

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

- nepravidelny tlkot srdca (palpitacie - busenie srdca)
- podrazdenie Ustnej dutiny a hrdla

- svalové krce.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:

- nizka hladina draslika v krvi

- zvySeny prietok krvi koncatinami (rozsirenie krvnych ciev).

VePmi zriedkavé vedPajSie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b:

- alergické reakcie

- pocit neobvyklej aktivity prejavujucej sa, napriklad, nepokojom a rozrusenim.

Velmi zriedkavy vedlajsi ucinok, ktory sa moze zistit krvnymi vySetreniami
Moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb:
- laktatova acidoza.

Mboze sa vyskytnat’ aj nasledujuci vedl’aj§i uc¢inok, ale ¢astost’ jeho vyskytu nie je znama:

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ventolin roztok na rozprasovanie

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Ventolin roztok na rozprasovanie treba chranit’ pred svetlom.
Po uplynuti jedného mesiaca od otvorenia lieku zostavajtici nespotrebovany roztok vrat'te do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ventolin roztok na rozprasovanie obsahuje

Liecivo je 5 mg salbutamolu vo forme sulfatu na 1 ml roztoku.
Dalsie zlozky st ¢istena voda, benzalkonium-chlorid, zriedena kyselina sirova.

AKo vyzera Ventolin roztok na rozprasovanie a obsah balenia
Ventolin roztok na rozprasovanie sa dodava ako 5 mg/ml roztok v sklenenych lickovkach po 10 ml
a 20 ml.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca:
Glaxo Wellcome S.A.

Avda. Extremadura 3
09400 Aranda De Duero
Burgos

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024 .
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Podrobny navod na pouZzitie

Pripravte nebulizator na naplnenie.

Odmerajte si spravne mnozstvo Ventolinu roztoku na rozprasovanie a vlozte ho do nadobky
nebulizatora.

Pridajte spravne mnozstvo sterilného normotonického fyziologického roztoku (uistite sa, ze vam
vas lekar povedal, aké mnoZstvo pouzit). Na riedenie roztoku pouzite len sterilny normotonicky
fyziologicky roztok.

Na nadobku nebulizatora nasad’te vrchnu ¢ast’ a jemne fiou potraste, aby sa jej obsah premiesal.
Nebulizator zostavte a pouzite podl'a pokynov.

Po podani davky zlikvidujte vSetok roztok zostavajici v nadobke nebulizatora. Nebulizator
ocistite odporucanym spdsobom.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kontinualna liecba

Riedenie

Ventolin roztok na rozprasovanie sa zriedi pomocou sterilného normotonického fyziologického
roztoku tak, aby obsahoval 50 az 100 mikrogramov salbutamolu na 1 ml (1 az 2 ml roztoku sa zriedia
riediacim roztokom do celkového objemu 100 ml). Zriedeny roztok sa podava vo forme aerosélu
prostrednictvom primerane pohananého nebulizatora. Zvycajna rychlost’ podavania je 1 - 2 mg za
hodinu.

Sposob zaobchadzania s liekom a likvidacia lieku
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Ventolin roztok na rozprasovanie sa moze riedit’ pomocou sterilného normotonického fyziologického
roztoku. Vsetok nepouzity roztok v komore nebulizatora sa musi zlikvidovat’.



