Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ventolin 0,4 mg/ml sirup
salbutamoli sulfas

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci difive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Ventolin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ventolin uzivat
3. Jak se ptipravek Ventolin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Ventolin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ventolin a k ¢emu se pouziva

Ventolin ve formé sirupu se uziva k 1é¢bé a predchazeni (prevenci) zizeni prasvitu pradusek
(bronchospasmu) u praduskového (bronchialniho) astmatu a ovlivnitelné (reverzibilni) slozky zazeni
prasvitu pridusek u vleklého zanétu pradusek (chronické bronchitidy) a plicni rozedmy (emfyzému).
Pipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti star$i nez 2 roky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ventolin uZivat

Neuzivejte piipravek Ventolin
- Jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku Ventolin.
- K 1é¢bé predéasného nekomplikovaného porodu nebo hroziciho potratu.

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete pripravek Ventolin ve formeé sirupu uzivat, Vas 1ékar potebuje védét jestli:

e se lécite s vysokym krevnim tlakem;

e se [écite se zvySenou ¢innosti §titné zlazy;

e trpite onemocnénim srdce, véetné nepravidelnosti srde¢niho rytmu nebo rychlého srde¢niho
pulzu nebo anginy (bolest na hrudi);

e mate nizkou hladinu drasliku v Krvi;

e uzivate derivaty xantint (jako je teofylin) nebo kortikosteroidy k 1é¢b¢ astmatu,

e uzivate ptipravky na odvodnéni (diuretika) pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo
k 1é¢bé onemocnéni srdce.

Potreba castéjsiho uzivani ptipravku signalizuje mozné zhorSovani kontroly astmatu. Jestlize
piipravek jiz neposkytuje tilevu alespon na tfi hodiny, je nutné vyhledat 1ékafe. Nasledkem 1éCby muize
dojit k poklesu hladin drasliku, proto 1é¢ba timto piipravkem vyzaduje pravidelné 1ékarské kontroly

a laboratorni sledovani.



— Jestlize si myslite, ze se Vas néco z uvedeného tyka, informujte o tom Vaseho lékaie.

Téhotenstvi a kojeni

Ventolin ve formé sirupu se obvykle nedoporucuje podavat v obdobi téhotenstvi. Pokud jste t¢hotna
nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda latky obsazené v piipravku Ventolin ve form¢ sirupu mohou pronikat do matetského
mléka. Pokud kojite, nez zacnete uzivat tento ptipravek, porad’te se se svym lé¢kaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ventolin ve formé sirupu nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ventolin
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i 0 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu.

Nekteré ptripravky mohou ovlivnit G¢inek piipravku Ventolin ve formé sirupu, nebo s veétsi
pravdépodobnosti vést ke vzniku nezadoucich G¢inkd. Patii k nim:

e Dbeta-blokatory (jako napi. metoprolol) uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo jinych
nemoci srdce;
e inhibitory monoaminooxidazy (MAQIs) uzivané k 1écb¢ deprese.

— Vas lékar nebo lékarnik rozhodne, zda mate piipravek Ventolin ve formé sirupu uzivat
s uvedenymi piipravky.

Piipravek Ventolin obsahuje natrium-benzoat, benzylalkohol, sodik a propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 10 mg benzoatu v 5 ml peroralniho roztoku, coz odpovida
0,318 mg/ml.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje stopy benzylalkoholu. Benzylalkohol mtize zpusobit alergickou
reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich ucinkd, jako jsou problémy
s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom*).

Nepodavejte déle neZ 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s Iékafem nebo Iékarnikem.
Pozadejte o radu svého I€kaie nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani
vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Pozadejte 0 radu svého Iékaie nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, cozZ muze vyvolat
nezadouci Géinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 5,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 5 ml peroralniho
roztoku. To odpovida 0,28 % doporuéeného denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1,9 mg propylenglykolu v 5 ml peroralniho roztoku. Propylenglykol
je soucasti pomerancového aromatu.

3. Jak se pripravek Ventolin uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud I¢kat nedoporuci jinak, dospéli uzivaji obvykle 10 ml sirupu (4 mg salbutamolu) tiikrat az
¢tyfikrat denné. Nedojde-li ke zlepSeni VaSeho zdravotniho stavu, kazda jednotliva davka mize byt



postupné zvysSena az na 20 ml sirupu (8 mg salbutamolu). Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy
odstup 6 hodin.

Nékdy navodi ulevu davka 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) tiikrat az étytikrat denné. Vysi davky Vam
vzdy urci 1ékaf.

Détem ve veéku 2 az 6 let se obvykle podava davka 2,5 az 5 ml sirupu (1 az 2 mg salbutamolu) trikrat
az Ctytikrat denné.

Détem ve véku 6 az 12 let se obvykle podava davka 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) tiikrat az Ctytikrat
denné.

Détem starSim nez 12 let se obvykle podava davka 5 az 10 ml sirupu (2 az 4 mg salbutamolu) tiikrat
az Ctytikrat denn€.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup 6 hodin.

Star§im pacienttim a lidem citlivym na pfipravek Ventolin a podobné léky (s beta-adrenergni
stimulaci), se doporucuje zahajit 1é¢bu 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) tfikrat az ¢tyfikrat denné.

Mnozstvi sirupu odméite podle potieby pfiloZzenou odmérnou 1zickou. Nedoporucuje se fedéni
sirupem nebo sorbitolem, nebo piidani sirupu Ventolin k ostatnim tekutym piipravkium.

Ventolin ve form¢ sirupu musite uzivat pravidelné, nesmite ho nahle vysadit ani nesmite sami ménit
davky a intervaly mezi nimi.

Jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku Ventolin je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékati nebo l1ékarnikovi.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Ventolin, neZ jste mél(a):
Uzijete-1i vétsi mnozstvi pfipravku nebo pii ndhodném poziti piipravku ditétem ihned vyhledejte
svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Ventolin:
Zapomenete-li si vzit davku, uzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v pivodnim sledu
uzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Mnoho pacientl uzivajicich tento pfipravek nema zadné problémy. Podobn¢ jako vSechny 1éky
i U tohoto pfipravku se mohou u n€kterych pacientli vyskytnout nezadouci ucinky.

Okolnosti, na které musite davat pozor:
Alergické reakce: Vyskytuji se velmi vzacn€ u pacienti uzivajicich ptipravek Ventolin. Pfiznaky
zahrnuji:

e kozni vyrazku (koptivku) nebo zarudnuti,

e otok, nékdy obliceje nebo ust (angioedém);

e nahlé sipani, kaSel nebo obtize s dychanim;

e nahly pocit slabosti nebo zavraté¢ (mohou vést ke kolapsu nebo ztraté védomi).

— Pozorujete-li néktery z vySe uvedenych ptiznaku, ihned kontaktujte 1ékafe. Pripravek Ventolin ve
formée sirupu piestante uzivat.



Casté nezadouci u¢inky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti:
e zrychleni srdecniho tepu;
e nepravidelny srde¢ni rytmus (palpitace);
e svalové kiece.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientd:
e snizend hladina drasliku v krvi;
e zavazné srdecni arytmie (extrasystoly).

Velmi vzacné nezadouci Gcinky

Mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacient:
e pocit svalového napéti.

— Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. NeZadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ventolin uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Ptipravek uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl chranén pred
svétlem.

Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ventolin obsahuje
- Lécivou latkou je salbutamoli sulfas 2,4 mg, coz odpovida salbutamolum 2 mg v 5 ml sirupu.
- Pomocné latky jsou dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, hypromeldza
2910, natrium-benzoat, dihydrat sodné soli sacharinu, pomeran¢ové aroma (obsahuje
propylenglykol a stopy benzylalkoholu), chlorid sodny, ¢isténa voda.
- Dalsi dilezité informace o natrium-benzoatu, benzylalkoholu, sodiku a propylenglykolu
obsazeném v piipravku Ventolin jsou uvedeny v bodu 2.

Jak pripravek Ventolin vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry bezbarvy az slabé naZloutly viskozni roztok bez viditelnych necistot s pomeran¢ovou vuni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Hnéda sklenéna lahvicka tiidy 11 s plastovym (PP/HDPE) détskym bezpecnostnim uzavérem
garantujicim neporusenost obalu s LDPE-PVDC-LDPE vlozkou. Bila plastova (PP) oboustranna
odmérna 17i¢ka, na jedné strané o objemu 5 ml, na druhé o objemu 2,5 ml. Krabicka.
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