Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ventolin 5 mg/ml roztok k rozprasovani
salbutamol-sulfat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ventolin roztok k rozpra$ovani a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ventolin roztok k rozprasovani uzivat
Jak se ptipravek Ventolin roztok k rozprasovani uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ventolin roztok k rozprasovani uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti ptipravku

Informace pouze pro zdravotnicky personal
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1. Co je pripravek Ventolin roztok k rozprasovani a k ¢emu se uzZiva

Pripravek Ventolin roztok k rozpraSovani obsahuje 1é¢ivou latku salbutamol. Salbutamol je jednou
z latek patficich do skupiny 1é¢iv, ktera se nazyvaji bronchodilatatory s rychlym nastupem ucinku.
Bronchodilatatory s rychlym nastupem tc¢inku uvolfiuji v plicich do nékolika minut svaly ve sténach
malych pradusek.

Ventolin roztok k rozprasovani:

e Pomaha udrzet dychaci cesty ve Vasich plicich prichodné (rozsifené) a usnadniuje proudéni
vzduchu do pradusek a ven z pradusek a tim usnadiuje Vase dychani.
e Pomaha ke zmirnéni pocitu napéti na hrudi, sipani a kasle, a tak mtzete snadnéji dychat.

Vas 1ékar vybral pro Vas toto 1é¢ivo, protoze je pro Vas vhodné. Ventolin roztok k rozprasovani se
uziva k usnadnéni dychani u bronchialniho astmatu a jinych plicnich onemocnéni. Jeho u¢inek
zahrnuje zmirnéni a prevenci vyskytu astmatickych ptiznakt zptisobenych zatézi nebo jinymi
,,spoustédi“. Castymi spoustééi jsou doméci prach, pyl, kocky, psi a cigaretovy kouf.

Bronchialni astma (astma) je zavazné, dlouhodobé plicni onemocnéni, které zptisobuje stazeni svali,
které obklopuji malé dychaci cesty (bronchokonstrikce), jejich otok a podrazdéni (zdanét). Ptiznaky
ptichazeji a odchazeji a zahrnuji dusnost, sipot, pocit tisné na hrudi a kasel.

Ventolin roztok k rozprasovani se obvykle podava pacientiim, kteti Spatn€ snaseji tyto stavy, kdyz jiné
formy 1écby dostatecné nepomahaji. Ventolin roztok K rozprasovani se rovnéz podava k 1é¢bé
zavaznych atak bronchialniho astmatu.

Ventolin roztok k rozprasovani ma byt podan pouze inhala¢né nebuliza¢ni cestou a nesmi byt
podan formou injekce, ani se nesmi polykat.



Ventolin roztok k rozprasovani je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 4 az 11 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ventolin roztok k rozprasovani
uZzivat

Neuzivejte Ventolin roztok k rozprasovani
o jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

— Jestlize si myslite, Ze se Vas to tyka, neuzivejte pripravek Ventolin roztok k rozprasovani, dokud se
neporadite s 1¢kafem.

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete pripravek Ventolin roztok k rozprasovani uzivat, Vas 1ékat potiebuje védét jestli:

e se lécite s vysokym krevnim tlakem;

e sc lécite se zvySenou Cinnosti Stitné Zlazy,

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

e mate nizkou hladinu drasliku v krvi;

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

e uzivate ptipravky na odvodnéni (diuretika) pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo
k 16¢bé onemocnéni srdce.

— UZzivate-li néktery z uvedenych ptipravku, Vas 1ékat bude sledovat Vasi hladinu drasliku v Krvi.
— Jestlize si myslite, Zze se Vas néco z uvedeného tyka, informujte o tom svého 1ékare.

e Jste-li diabetik.

e Urzivate nebulizovana anticholinergika (jako je ipratropiom bromid), stejné jako salbutamol.
Ujistéte se pied podanim, Ze se 1é¢ivo pri uvolnéni ve formé mlhy nedostalo do Vasich o¢i
(viz bod 7).

e Pokud uzivate jina 1é¢iva Kk uvolnéni ucpaného nosu (jako je efedrin nebo pseudoefedrin),
nebo jina 1é¢iva k 1écbé astmatu.

e — Zkontrolujte se svym lékai‘em, zda se Vas néco z uvedeného tyka.

Okolnosti, na které musite davat pozor

Vysoké davky piipravku Ventolin roztok k rozprasovani mohou ve vzacnych piipadech zpusobit stav
nazyvany laktatova aciddza. Ptfi uzivani tohoto piipravku si musite byt védomi moznosti vyskytu
tohoto problému.

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Ventolin roztok k rozpraSovani se obvykle nedoporucuje podavat v obdobi te€hotenstvi. Jste-li t€hotna
nebo planujete v brzké dobé otéhotnét nebo kojite, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete uzivat
jakykoliv 1ék. Pfi uzivani piipravku Ventolin roztok k rozprasovani v obdobi téhotenstvi Vas lékaft
zvazi piinos pro Vas a mozné riziko pro Vase dité.

Kojeni
Neni znamo, zda latky obsazené v ptipravku Ventolin roztok k rozprasovani mohou pronikat do
matefského mléka. Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat tento pripravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ventolin roztok k rozprasovani nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ventolin roztok k rozpraSovani

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Nekteré ptipravky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Ventolin roztok Kk rozprasovani, nebo s vétsi
pravdépodobnosti vést ke vzniku nezadoucich u¢inki. Patii k nim:

e Beta-blokatory (jako napf. metoprolol) uzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo jinych
nemoci srdce.

¢ Inhibitory monoaminooxidazy (MAOIs) uzivané k [écbé deprese.

— Va§ lékai nebo lékarnik rozhodne, zda mate piipravek Ventolin roztok Kk rozpra$ovani uzivat
s uvedenymi piipravky.

Piipravek Ventolin obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku k rozprasovani, coz
odpovida 0,1 mg/ml. Benzalkonium-chlorid mize zpusobit sipani nebo dychaci obtize (z(zeni
pradusek), zvlasté pokud mate priduskové astma.

3. Jak se pripravek Ventolin roztok k rozprasovani uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Intermitentni lé¢ba (prileZitostné mensi davky)
Intermitentni 1é¢ba se mlze opakovat az Ctytikrat denné.
Dospéli

e obvyklou Gvodni davkou je 0,5 ml az 1 ml (2,5 mg az 5 mg salbutamolu);
o né&ktefi pacienti mohou vyzadovat davku az 2 ml (10 mg salbutamolu).

Déti mladsi neZ 12 let

e obvyklou tivodni davkou je 0,5 ml (2,5 mg salbutamolu);
e néktefi pacienti mohou vyzadovat davku az 1 ml (5 mg salbutamolu).

Pied pouzitim nebulizatoru mize Vas lékat doporudit ziedit ptipravek Ventolin roztok k rozprasovani
izotonickym sterilnim infuznim roztokem chloridu sodného. Vidy postupujte podle navodu
popisujiciho Fedéni.

Kontinudlni podavani

e Obvyklou davkou je 1az 2mg pfipravku Ventolin roztok k rozpraSovani za hodinu.
K ptipravé 1 mg davky je tieba 1 ml ptipravku Ventolin roztok K rozprasovani ziedit
izotonickym sterilnim infuznim roztokem chloridu sodného do celkového mnozstvi 100 ml.
K ptipravé 2 mg davky je tiecba 2 ml ptipravku Ventolin roztok K rozprasovani ztedit
izotonickym sterilnim infuznim roztokem chloridu sodného do celkového mnozstvi 100 ml.

Jak se Ventolin roztok k rozprasovini pouZivid

e Ventolin roztok krozprasovani je uren pouze k peroralni inhalaci s nebulizatorem pod
dohledem lékafe a nesmi byt podan injekéné nebo se polykat.
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e  Pfi pouziti peclivé nasledujte krok za krokem navod k pouziti v bod¢ 7.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Ventolin roztok k rozprasovani, nez jste mél(a)
Uzijete-li ndhodné vétsi mnozstvi ptipravku nez je doporuceno, informujte o tom ihned svého 1€kare.
Vezmeéte s sebou pribalovou informaci nebo 1é¢ivo, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ventolin roztok k rozprasovani
Zapomenete-li si vzit davku, nezneklidiiujte se. Uzijte dalsi davku tak, jak mate normalné doporuceno,
nebo pokud pozorujete zhorSeni dusnosti.

Vas 1ékat Vas jiz informoval, ze mate inhalovat pfipravek pravidelné kazdy den, nebo pouze pokud
jste dusny(a), nebo citite zkraceni dechu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Pokud ihned po uziti pfipravku pozorujete, ze se zhorSuje Vase dychani, nebo sipani, okamzité
prestaiite piipravek uzivat a vyhledejte svého 1ékare.

Ventolin ma byt pouzivan spise podle potieby nez pravidelné.

Je-li VaSe astma aktivni (napf. mate Casté pfiznaky nebo vzplanuti, jako jsou potize s dychanim
ztézujici mluveni, jidlo, nebo spanek, kasel, Sipani, svirani na hrudi nebo omezeni fyzické aktivity),
meéli byste o tom ihned informovat svého 1ékaie, ktery, aby zlepsil kontrolu Vaseho astmatu, zahaji,
nebo zvysi medikaci, jako jsou inhalaéni kortikosteroidy.

Pokud po podani 1éku nedojde ke zlepSeni dusnosti jako obvykle (napiiklad k Glevé od dychacich
problému potiebujete vyssi davku, nebo Vam inhalator neposkytne tlevu trvajici alespon tfi hodiny),
informujte o tom co nejdiive svého lékare. Stav Vaseho dychani se mize zhorSovat a mozna ze budete
pottebovat jinou 1écbu.

Pokud pouzivate Ventolin k 1é¢bé pfiznakt astmatu ¢astéji nez dvakrat tydné, bez zapocitani
preventivniho uzivani pred fyzickou aktivitou, znamena to Spatné kontrolované astma a to mize
zvySovat riziko zavaznych zachvatli astmatu (zhorSeni astmatu), které mohou byt spojeny s vaznymi
komplikacemi a mohou byt Zivot ohroZujici nebo dokonce smrtelné. Co nejdiive kontaktujte svého
lékate, aby prekontroloval Vasi 1é¢bu astmatu.

Pokud denn¢ uzivate 1€k proti zanétu v plicich, napf. ,,inhalaéni kortikosteroid®, je dulezité pokracovat
Vv jeho pravidelném uzivani, i kdyz se citite 1épe.

4. Mozné nezadouci ucinky

Pozorujete-li, Ze po uziti tohoto pripravku dochazi ke zhorSeni dychani nebo sipani, piestaiite
tento pripravek uzivat aihned vyhledejte 1ékaie. Je-li je to moZné, ihned uzijte jiny 1éCivy
pripravek s kratkodobym u¢inkem.

Podobné jako vsechny léky mutze mit itento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okolnosti, na které musite davat pozor:

Alergické reakce: U pacienti uzivajicich pfipravek Ventolin roztok k rozprasovani se vyskytuji velmi
vzacné. Priznaky zahrnuji:

kozni vyrazku (koptivku) nebo zarudnuti;

otok, n¢kdy obliceje nebo ust (angioedém);

nahl¢ sipani, kaSel nebo obtiZe s dychanim;

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



— Pozorujete-li néktery z vy$e uvedenych ptiznakd, ihned kontaktujte lékaie. Piipravek Ventolin
roztok k rozprasovani piestaite uzivat.

Laktatova acidéza: ZvySena hladina kyseliny mlécné v krvi (laktatova acidéza) je pti uzivani
ptipravku Ventolin roztok k rozprasovani velmi vziacnym nezadoucim uginkem. Castéji postihuje
jedince, ktefi maji zavazné onemocnéni ledvin. Ptiznaky laktatové acidozy:

e zrychlené dychani, zkraceni dechu, i kdyz mize dojit ke zlepSeni Vaseho sipani;

e pocit chladu;

e bolest zaludku, nevolnost a zvraceni.

— Pozorujete-li néktery z vySe popsanych pfiznakd, ihned kontaktujte 1ékare. Piipravek Ventolin
roztok k rozprasovani prestaite uzivat.

Casté nezadouci u&inky

Mohou se vyskythout az u 1 z 10 pacienti:
e ftfes;
e bolest hlavy;
e zrychleni srde¢niho tepu.

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti:
e nepravidelny srde¢ni rytmus (palpitace);
e podrazdéni v oblasti Gst a hrdla;
e svalové kiece.

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienti:
e snizend hladina drasliku v krvi;
e zvySeny pratok krve periferii (rozsifeni cév na koncéetinach).

Velmi vzacné nezadouci acinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti:
o reakce precitlivélosti;
e pocit neobvyklé aktivity, jako neklid dolnich kon¢etin a podrazdénost.

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se mohou objevit pri vySetieni krve.
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti:

e laktatova aciddza.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny Vv této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Ventolin roztok k rozprasovani uchovavat


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

- Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu za oznacenim
,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

- Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

- Po otevieni nadobky obsah spottebujte do jednoho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ventolin roztok k rozprasovani obsahuje

Lécivou latkou je salbutamol-sulfat. Jeden ml roztoku obsahuje 6 mg salbutamol-sulfatu, coz odpovida
5 mg salbutamolu.

Pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu, kyselina sirova 14,5 % na upravu pH, ¢isténa
voda.

Dalsi dalezité informace o benzalkonium-chloridu obsazeném v pfipravku Ventolin jsou uvedeny
v bodu 2.

Jak pripravek Ventolin roztok k rozprasovani vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy az slabé Zluty roztok v hnédé sklenéné lahviéce se Sroubovacim PP uzavérem ve folii
z LDP, papirova krabicka.
Velikost baleni: 20 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Vyrobce
Glaxo Wellcome S.A., Avda, Extremadura 3, 09400 Aranda De Duero, Burgos, Spanélsko.

7. Navod k pouZiti pripravku

1) Ptipravte nebulizator K naplnéni.

2) Odméite spravné mnozstvi ptipravku Ventolin roztok K rozprasovani a vlozte jej do nadobky
nebulizatoru.

3) Pridejte spravné mnozstvi izotonického sterilniho infuzniho roztoku chloridu sodného [ujistéte
se, Ze jste jiz byl(a) 1ékafem poucen(a) kolik mate uzivat]. K fedéni pouzijte pouze izotonicky
sterilni infuzni roztok chloridu sodného.

4) Obrat'te nadobku nebulizatoru a jemné ji protiepejte tak, aby se obsah smichal.

5) Sestavte nebulizator a pouzijte jej dle doporuceni.

6) Po pouziti odstrafite z nebulizatoru zbyvajici roztok. Oc¢istéte nebulizator podle doporuceni.



8. Informace pouze pro zdravotnicky personal
Kontinualni 1é¢ba

Redéni

Ventolin roztok k rozprasovani se fedi izotonickym sterilnim infuznim roztokem chloridu sodného tak,
aby obsahoval 50 az 100 mikrogramti salbutamolu na 1 ml (1 az 2 ml roztoku se doplni do 100 ml
rozpoustédlem). Roziedény roztok je podavan ve formé aerosolu vhodnym nebulizatorem. Obvyklou
rychlosti podani je 1 az 2 mg za hodinu.

Manipulace a nakladani
Ventolin roztok k rozprasovani mtze byt fedén izotonickym sterilnim infuznim roztokem chloridu

sodného. Nepouzity roztok ma byt ze zasobniku nebulizatoru odstranén.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 2. 2024



