Navodilo za uporabo

VENTOLIN 100 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
salbutamol

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katere koli nezZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

. Kaj je zdravilo Ventolin in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ventolin
. Kako uporabljati zdravilo Ventolin

. Mozni nezeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Ventolin

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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. Kaj je zdravilo Ventolin in za kaj ga uporabljamo

Ventolin inhalator je naprava za inhaliranje, v kateri je inhalacijska suspenzija pod tlakom. Tako lahko
vdihnete prsilo naravnost v pljuca, kjer ga tudi potrebujete.

Zdravilo Ventolin vsebuje salbutamol. Ta sodi v skupino zdravil, ki jim pravimo hitro-delujoci
bronhodilatatorji. Hitro-delujoci bronhodilatatorji sprostijo misi¢je v stenah majhnih dihalnih poti v
pljucih v nekaj minutah.

Zdravilo Ventolin:
e pomaga Siriti dihalne poti, zato da lazje dihate
e pomaga zmanjsati tesnobo v prsnem kosu, piskanje in kaselj, ki so povezani z astmo.

Zdravilo Ventolin se uporablja za zdravljenje tezav z dihanjem pri ljudeh z astmo in podobnimi stanji.
Njegov ucinek vkljucuje lajSanje in prepreCevanje simptomov astme, ki nastanejo zaradi telesne vadbe
ali drugih "sprozilcev". Najbolj pogosti sprozilci so hisni prah, cvetni prah, macke, psi in cigaretni dim.

Ce je vasa astma v aktivni fazi (npr. imate pogoste simptome ali napade, kot so zasoplost, ki otezi
govor, prehranjevanje ali spanje, kaselj, piskajoce dihanje, tiS¢anje v prsih ali omejeno fizicno
sposobnost), morate to takoj povedati svojemu zdravniku, ki bo za obvladovanje vase astme zacel z
zdravljenjem ali povecal odmerek zdravila, kot je inhalacijski kortikosteroid.

Zdravilo Ventolin je indicirano pri odraslih, mladostnikih in otrocih od 4. do 11. leta starosti. Za
dojencke in otroke, mlajSe od 4 let, glejte poglavje 3.

j morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ventolin

Ne uporabljajte zdravila Ventolin:
e (e ste alergi¢ni na salbutamol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce menite, da karkoli od navedenega velja za vas, ne uporabljajte zdravila Ventolin, dokler se ne
pogovorite s svojim zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Pred zac¢etkom uporabe zdravila Ventolin se posvetujte z zdravnikom, Ce:

e imate visok krvni tlak,
¢e imate prekomerno delovanje $¢itnice,

e Ce imate tezave s srcem, kot so nepravilen ali hiter sréni utrip ali angino pektoris (bole¢ina v
prsih),
imate nizko raven kalija v krvi,

e jemljete ksantinske derivate (npr. teofilin) ali steroide za zdravljenje astme,

e jemljete tablete za odvajanje vode (diuretiki), ki se vCasih uporabljajo za zdravljenje visokega
krvnega tlaka ali bolezni srca.

Ce jemljete katero koli od zgoraj navedenih zdravil, bo zdravnik spremljal vas nivo kalija.

Neintravenskih oblik salbutamola se ne sme uporabljati za ustavljanje nezapletenega prezgodnjega
poroda ali grozecega splava.

Vas inhalator vsebuje zadostno koli¢ino zdravila za najve¢ 200 vpihov (ne glede na to, ali ste ga
vdihnili in/ali sprostili v zrak za preizkuSanje) in potisni plin za dovajanje zdravila. Vendar pa lahko
inhalator po 200 vpihih Se naprej razprsuje plin, vendar brez ustreznega odmerka salbutamola, zato ne
morete biti prepriani, da boste po uporabi 200 vpihov prejeli kaj zdravila. Inhalator nima Stevca
odmerkov. Metode za ugotavljanje, ali je inhalator prazen, kot so stresanje, tehtanje, potapljanje v vodo,
niso zanesljive in se ne priporocajo. Porocali so o primerih hudega poslabsanja simptomov astme po
nenamerni uporabi praznih inhalatorjev. Razmislite o beleZenju Stevila uporabljenih vpihov.
Priporo¢ljivo je, da imate na voljo rezervni inhalator. Ce uporabljate ve¢ kot en inhalator, je
priporocljivo, da spremljate Stevilo vpihov za vsak inhalator posebe;.

Druga zdravila in zdravilo Ventolin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Ventolin, ali pove¢ajo moznost, da boste imeli
nezelene ucinke. Ta zdravila so:
e beta-blokatorji (kot npr. propranolol), ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka
ali bolezni srca.

Vas zdravnik ali farmacevt se bo odlocil, ali smete jemati zdravilo Ventolin s temi zdravili.
Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste nosecCi, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,

preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Ventolin ni priporocljivo uporabljati med nosecnostjo. Zdravnik bo presodil, kaksna je korist
za vas in tveganje za otroka ob jemanju zdravila Ventolin med nose¢nostjo.

Varnosti uporabe med dojenjem niso ugotovili. Zdravilo uporabljajte le v nujnih primerih, kadar
pri¢akovana korist za mater upraviCuje tveganje za otroka.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni znano, da bi zdravilo Ventolin pri pravilni uporabi zmanjSevalo sposobnost za upravljanje vozil ali
strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Ventolin|

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, s farmacevtom ali medicinsko sestro.
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Zdravilo Ventolin je treba uporabljati po potrebi in ne redno.

Odrasli
e ZalajSanje astme - obiCajni zacetni odmerek: en ali dva vpiha (100-200 mikrogramov enkrat
na dan).
e Za preprecevanje astme - obicajni zaCetni odmerek: dva vpiha (200 mikrogramov), 10 do 15
minut pred vadbo ali izpostavljenosti "sprozilcu".
e Zaredno zdravljenje - obiCajni zacetni odmerek: dva vpiha (200 mikrogramov) do Stirikrat
dnevno.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Otroci, mlajsi od 12 let
e ZalajSanje astme - obicajni zacetni odmerek: en vpih (100 mikrogramov) enkrat na dan. Po
potrebi se odmerek lahko poveca na dva vpiha (200 mikrogramov).
e Za preprecevanje astme - obicajni zacetni odmerek: en vpih (100 mikrogramov), 10 do 15
minut pred vadbo ali izpostavljenostjo "sprozilcu". Po potrebi se odmerek lahko poveca na dva

vpiha (200 mikrogramov).
e Zaredno zdravljenje - obiCajni zacetni odmerek: dva vpiha (200 mikrogramov) do Stirikrat
dnevno.
Miladostniki

Pri mladostnikih, starih 12 let in ve¢, se uporablja odmerke za odrasle (glejte odmerjanje pri odraslih).

Najvecji odmerek je 8 vpihov (800 mikrogramov) v 24-ih urah. Ne smete inhalirati ve¢ vpihov ali
uporabiti svojega inhalatorja veckrat, kot vam je naroéil zdravnik. Ce menite, da zdravilo ne deluje tako
kot po navadi (na primer potrebujete vecje odmerke za lajSanje tezav z dihanjem ali pa vam inhalator ne
zagotovi hitrega olajSanja, ki traja vsaj 3 ure po uporabi), nemudoma obvestite svojega zdravnika, saj se
vam astma lahko slabsa in boste morda potrebovali drugo zdravilo.

Ce uporabljate zdravilo Ventolin ve¢ kot dvakrat na teden za zdravljenje simptomov astme, kar ne
vkljucuje preventivne uporabe pred vadbo, to kaze na slabo nadzorovano astmo in lahko poveca
tveganje za hude napade astme (poslabsanje astme), ki imajo lahko resne zaplete in lahko ogrozajo
zivljenje ali so celo smrtni. Cim prej se posvetujte z zdravnikom, da pregleda vase zdravljenje astme.

Ce vsakodnevno uporabljate zdravilo proti vnetju pljué, na primer "inhalacijski kortikosteroid", je
pomembno, da ga redno uporabljate, tudi ¢e se pocutite bolje.

Nekaterim ljudem povzroc¢a tezave nacin, da morajo sproziti inhalator takoj, ko za¢nejo vdihovati zrak.
Pri premagovanju tovrstnih tezav vam bo pomagal medicinski pripomocek. O njegovi uporabi vam bo
svetoval va$ zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt.

Dojenckom in majhnim otrokom je v pomo¢ pri vdihovanju pripomocek Babyhaler. O njegovi uporabi
vam bo svetoval va$ zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt.

Navodila za uporabo
e Zdravilo Ventolin proizvaja fino meglico, ki jo vdihnete skozi usta v pljuca. Zdravnik,
medicinska sestra ali farmacevt naj vam pokaZe, kako uporabiti inhalator. Ce niste prepri¢ani,
se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

=> Skrbno sledite Navodilom za uporabo korakih

To poglavje vsebuje naslednje informacije:
% Preizkus inhalatorja
% Uporaba inhalatorja
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++ CisCenje inhalatorja

Preizkus inhalatorja
e Pred prvo uporabo preverite, Ce inhalator deluje.

e (Qdstranite pokrovcek z ustnika, tako da ga nezno
stisnete na obeh straneh (slika a).

e Da se prepricate, ¢e inhalator deluje pred prvo
uporabo, ga dobro pretresite, ustnik obrnite pro¢ od
vas in sprozite v zrak 2 vpiha.

e Ce inhalatorja niste uporabljali 5 dni ali ve¢, ga
dobro pretresite in sprozite v zrak dva vpiha, da se
prepricate, ce deluje.

Uporaba inhalatorja

1. Odstranite pokrov¢ek z ustnika tako, da ga
nezno stisnete z obeh strani (slika a).

2. Preverite, ali sta notranjost in zunanjost
inhalatorja in ustnika Cisti in brez prostih
delcev.

3. Inhalator dobro pretresite, da zagotovite
odstranitev morebitnih prostih delcev in da se
vsebina inhalatorja enakomerno premesa (slika
b).

4. Inhalator drzite navpicno s kazalcem zgoraj in
palcem spodaj pod ustnikom (slika c).

5. lIzdihnite, kolikor le morete (slika c¢), in
vstavite ustnik med zobe in stisnite ustnice,
vendar ga ne ugriznite (slika d).

6. Vdihnite skozi usta. Takoj po zacetku vdiha
pritisnite na vrh inhalatorja, da sprostite vpih
zdravila in nadaljujte z vdihom, ki naj bo
enakomeren in globok (slika e).

7. Zadrzite dih in vzemite inhalator iz ust.
Zadrzujte dih nekaj sekund ali dokler morete
(slika f).

8. Ce vam je zdravnik naro¢il, da morate vzeti
dva vpiha, pocakajte priblizno pol minute,
predno vzemete naslednji vpih in ponovite
postopek od koraka 3 do 7.

9. Po uporabi ponovno namestite pokrovéek na
ustnik tako, da ga mocno pritisnete, da se s
klikom zaskoci.
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Prvih nekaj krat vadite pred ogledalom. Ce opazite "meglico", ki prihaja z vrha inhalatorja ali iz
kotickov ust, ponovite postopek od koraka 2. Majhni otroci bodo verjetno potrebovali pomo¢ odraslih,
ki naj namesto njih sprozijo inhalator. Spodbujajte otroka, naj zrak izdihne in sproZite inhalator takoj,
ko zaéne z vdihom. Postopek vadite skupaj. Ce boste morali dati Ventolin inhalator otroku, bo morda
koristno uporabiti pripomocek Babyhaler - pogovorite se s svojim zdravnikom, ¢e mislite, da bi ga
potrebovali.

Starejsi otroci ali osebe s §ibkimi rokami bodo morda laZje drzale inhalator z obema rokama. Na vrh
inhalatorja postavite oba kazalca in oba palca spodaj pod ustnik.

Ci§¢enje inhalatorja

Za preprecitev zamasitve inhalatorja ga morate o¢istiti vsaj enkrat tedensko. Za ¢is¢enje vasSega
inhalatorja:

e Qdstranite kovinski vsebnik iz plasticnega
ohi§ja in odstranite pokrovcek ustnika. g

e Dobro sperite plasti¢no ohisje pod toplo
tekoco vodo (slika g) in nato Se enkrat sperite
plasticno ohisje skozi ustnik (slika h).

e Dobro posusite notranjost in zunanjost
plasti¢nega ohisja (preko noci) (slika 1).

o Ponovno namestite kovinski vsebnik in
pokrovcek ustnika.

Kovinskega vsebnika ne dajajte v vodo.

I

@ )

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ventolin
Ne vzemite dvojnega odmerka, ce ste pozabili uporabiti prejsnji odmerek zdravila.

Naslednji odmerek vzemite ob obi¢ajnem &asu. Ce postanete zasopli ali se razvijejo drugi znaki astme,
boste morda morali vzeti naslednji odmerek pre;j.
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Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Ventolin, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ vpihov zdravila Ventolin kot je priporo&eno, lahko opazite, da vam srce bije hitreje kot
ponavadi in lahko postanete slabotni. Ti u€inki ponavadi izzvenijo v nekaj urah, a morate kljub temu
nemudoma kontaktirati zdravnika.

Ne prenehajte uporabljati zdravila Ventolin brez predhodnega posveta z zdravnikom.
Zdravilo Ventolin uporabljajte tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik. Ne prenehajte z uporabo,
dokler vam zdravnik ne svetuje drugace.

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se vase dihanje ali zasoplost neposredno po uporabi poslabsata, takoj prenehajte z uporabo in obvestite
svojega zdravnika, kakor hitro je mogoce. Ce je mozno, morate Cimprej uporabiti drugo hitrodelujoce
zdravilo za zdravljenje astme.

Stanja, na katera morate biti pozorni:
Alergijske reakcije: te so zelo redke pri osebah, ki uporabljajo zdravilo Ventolin. Znaki vkljucujejo:
e kozni izpuscaj (koprivnica) ali rdecina,
e oteklino, vCasih obraza ali ust (angioedem),
e mocno piskajo¢e dihanje, kaselj ali tezave pri dihanju,
e nenaden obcutek slabosti ali vrtoglavice (lahko pride do kolapsa ali izgube zavesti).
Ce opazite kateregakoli od teh simptomov, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom. Prenchajte z
uporabo zdravila Ventolin.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e tresenje,

e glavobol,

o hitrejSe bitje srca.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

e neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije),
e draZenje ust in zrela,

e miSiéni krci.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov):
e zmanjSanje koncentracije kalija v krvi,
e povecan pretok krvi v okonc¢inah (razsirjenje perifernih zil).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

o alergijske reakcije;

e obcutek nenavadne aktivnosti, kot sta nemir in razdrazljivost;
e nereden sréni utrip (sréne aritmije)

Neznana
e Dbolecine v prsih (zaradi tezav s srcem, kakrS$na je angina pektoris). Zdravniku ali medicinski sestri
morate povedati, ¢e se vam med zdravljenjem z zdravilom Ventolin pojavijo ti simptomi, vendar

zdravila ne nehajte uporabljati, Ce vam tega ne narocijo.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ventolin|

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte. Shranjujte v originalni
ovojnini za zagotovitev zasScCite pred svetlobo.

Po uporabi namestite pokrovcek ustnika dovolj moc¢no, da se s klikom zaskoci.

Ce se inhalator zelo ohladi, vzemite kovinski vsebnik iz plasti¢nega ohigja in ga pred uporabo nekaj
minut drzite v dlaneh, da ga pogrejete. Za gretje nikoli ne uporabljajte nicesar drugega.

Vsebnik je pod tlakom. Ne izpostavljajte ga temperaturam nad 50 °C. Ne smete ga preluknjati, prebadati
ali zazigati, tudi ko je Ze prazen.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ventolin

- Ucinkovina je salbutamolijev sulfat. Ena inhalacija (en vpih) zdravila Ventolin vsebuje
100 mikrogramov salbutamola v obliki 120,5 mikrogramov salbutamolijevega sulfata.

- Druga pomozna snov je norfluran (1,1,1,2-tetrafluoroetan).

To zdravilo vsebuje fluorirane toplogredne pline.
En inhalator vsebuje 18 g HFC-134a (imenovan tudi norfluran ali 1,1,1,2-tetrafluoroetan), kar ustreza
0,0257 tone ekvivalenta CO; (potencial globalnega segrevanja (GWP) = 1430).

Izgled zdravila Ventolin in vsebina pakiranja

Inhalacijska suspenzija se nahaja v kovinskem vsebniku s plasticnim ohi§jem. Ustnik pokriva pokrovcek.
V vsaki $katli je en inhalator, v vsakem inhalatorju pa je 200 odmerkov zdravila.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

D24 YKI1,

Irska

Proizvajalec:

Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No. 2, 23, rue Lavoisier, 27000 Evreux, Francija
ali

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27. 10. 2025.
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