Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ventolin 100 mikrograma po potisku, stlac¢eni inhalat, suspenzija

salbutamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek, jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.
— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Ventolin stladeni inhalat, suspenzija i za §to se koristi?
Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Ventolin stladeni inhalat, suspenziju?
Kako primjenjivati Ventolin stla¢eni inhalat, suspenziju?
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Ventolin stlaceni inhalat, suspenziju?
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oukownN

1. Sto je Ventolin stlateni inhalat, suspenzija i za §to se koristi?

Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija je lijek u obliku stlaCenog inhalata, suspenzije kojeg udisete kroz
usta izravno u Vasa pluca, gdje lijek treba djelovati. Svakim udahom uzimate 100 mikrograma
salbutamola, djelatne tvari Ventolin stlacenog inhalata, suspenzije. Svako pakiranje dostatno je za 200
udaha.

Salbutamol, djelatna tvar Ventolin stlatenog inhalata, suspenzije, je jedan od lijekova iz skupine
bronhodilatatora. On opusta misic¢e u stjenkama malih di$nih putova u plu¢ima. To dovodi do otvaranja
diSnih putova i pomaze otklanjanju pritiska u prsnom kosu, Sumnog disanja i kaslja te stoga moZzete lakSe
disati.

Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija se koristi za lijeCenje simptoma astme. Takoder se koristi za
ublazavanje i sprjeCavanje astme izazvane tjelesnim naporom ili alergenima (npr. kuéna prasina, pelud,
dlaka zivotinja kao $to su psi i macke, dim cigareta) ili lijeCenje drugih problema s disanjem uzrokovanih
plué¢nim bolestima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ventolin stlafeni inhalat, suspenziju?
Nemojte uzimati Ventolin stlaceni inhalat, suspenziju:

e ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
e ako imate prijevremene trudove ili u slucaju prijeteceg pobacaja.

HALMED
1 31-12 - 2024
ODOBRENO




Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Ventolin stlaceni inhalat, suspenziju:

e ako je Vasa astma aktivna (npr. imate ucestalije simptome ili su se simptomi pogorsali ili Vam se
smanjila fizicka sposobnost). Va§ lijecnik moze zapoceti ili povisiti terapiju za kontrolu Vase
astme s npr. inhalacijskim kortikosteroidom.

e ako imate prekomjerno aktivnu $titnjacu,

e ako imate poviSeni krvni tlak,

e ako ste ikada imali sréanu bolest, nepravilan sr¢ani ritam ili anginu pektoris

Ako tijekom uzimanja Ventolin stlaCenog inhalata, suspenzije osjetite bol u prsima, poteskoce u disanju
ili pogorsanje od prije postojece sréane bolesti, odmah o tome obavijestite Vaseg lijecnika.

Drugi lijekovi i Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija:

Obavijestite VaSeg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Posebno je vazno da kazete Vasem lije¢niku ako uzimate:
- lijekove za pomo¢ kod nepravilnih ili brzih otkucaja srca
- druge lijekove za astmu

Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija S hranom, pi¢em i alkoholom
Ventolin moZete uzeti u bilo koje doba dana, uz hranu ili bez nje.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se VaSem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se tijekom trudnoce i dojenja smije koristiti samo ako lije¢nik pazljivo procijeni da korist
lije¢enja za majku nadmasuje moguée opasnosti za plod.
Vas ¢e lijecnik odluciti o primjeni Ventolin stlatenog inhalata, suspenzije tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija utjecati na Vasu sposobnost upravljanja
vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati Ventolin stla¢eni inhalat, suspenzija?
Ventolin stla¢eni inhalat, suspenziju treba primjenjivati po potrebi, a ne redovito.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas$ lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ventolin stladeni inhalat, suspenzija stvara finu maglicu koju kroz usta morate udahnuti u pluca.
Provjerite znate li kako se na ispravan naéin sluziti inhalatorom. Upute za uporabu se nalaze na kraju ove
upute. Provjerite znate li kako, kada i koliko puta morate inhalirati.
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Ako Vam je astma aktivna (primjerice, ¢esto imate simptome ili razbuktavanja bolesti, kao §to su
nedostatak zraka zbog kojega otezano govorite, jedete ili spavate, kasalj, piskanje pri disanju, stezanje u
prsnom kosu ili ogranicena tjelesna sposobnost), morate o tome odmah obavijestiti lije¢nika, koji moze
uvesti ili povecati dozu lijeka za kontrolu astme, kao §to je inhalacijski kortikosteroid.

Oderasli, adolescenti stariji od 12 godina

- za ublazavanje astme — 1 do 2 potiska.

- za sprjecavanje astme — 2 potiska 10-15 minuta prije izlaganja tjelesnom naporu ili alergenima.
- za kontinuiranu upotrebu — 2 potiska do ¢etiri puta dnevno.

- maksimalna doza je 8 inhalata ili potiska unutar 24 sata.

Djeca u dobi od 4 do 11 godina

- za ublaZzavanje astme — 1 potisak. Po potrebi 2 potiska.

- za sprjeCavanje astme — 1 potisak 10-15 minuta prije izlaganja tjelesnom naporu ili alergenima. Po
potrebi 2 potiska.

- za kontinuiranu upotrebu - 2 potiska do ¢etiri puta dnevno.

- maksimalna doza je 8 potiska unutar 24 sata.

Uvijek imajte na umu niZe navedeno.

Kako se uz visoke doze veze veca mogucnost pojave nuspojava, doza se moze povisiti iskljucivo na
savjet Vaseg lijecnika. Stoga NE SMIJETE UZETI vise potisaka ni inhalator uporabiti viSe puta nego $to
Vam je lijec¢nik odredio.

Vas lijecnik Vam je mozda rekao da u hitnom slucaju uzmete vise potisaka, bude li disanje jako otezano.
VRLO JE VAZNO da se pridrzavate uputa Vaseg lije¢nika o tome koliko potisaka primijeniti i kako
Cesto.

Ako se ucinak po primjeni ovog lijeka razlikuje od uobicajenog, odmah se obratite Vasem lijecniku.
Moguce je da se pogorSavaju Vasi problemi s plu¢ima te vam je potreban drugaciji lijek. Nemojte
uzimati dodatne doze Ventolina ako Vam Vas lijecnik to nije preporucio.

Obavijestite svog lije¢nika §to je prije moguce ako Vam se ¢ini da lijek ne djeluje onako dobro kao inace
(primjerice, potrebne su Vam vece doze za ublazavanje di$nih tegoba ili inhalator ne ublazava simptome
tijekom najmanje 3 sata) jer to moze znaciti da se astma pogorsava i mozda ¢e Vam biti potreban drugi

lijek.

Ako primjenjujete Ventolin stla¢eni inhalat, suspenziju za lijeCenje simptoma astme vise od dva puta
tjedno, ne racunajuci preventivnu upotrebu prije vjezbanja, to ukazuje na losu kontrolu astme i moze
povecati rizik od teskih napadaja astme (pogorsSanje astme), koji mogu imati ozbiljne komplikacije i biti
opasni po zivot ili ¢ak smrtonosni. Trebate se §to prije obratiti svom lije¢niku radi ponovne ocjene
lije¢enja astme.

Ako svakodnevno koristite lijek za lijecenje upale u plu¢ima, npr. inhalacijski kortikosteroid, vazno je da

ga nastavite redovito primjenjivati, ¢ak i ako se osjecate bolje.

Ako primjenite viSe Ventolin stla¢enog inhalata, suspenzije nego $to ste trebali

Ako ste uzeli dozu vecu od preporucene, mozda ¢e Vam srce kucati brze nego inace i mozda Cete osjetiti
slabost. Ti ucinci obi¢no nestaju za nekoliko sati.

O tome morate §to prije obavijestiti Vaseg lijecnika.

Ako ste zaboravili primijeniti dozu Ventolin stla¢enog inhalata, suspenzije
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Ako ste zaboravili primijeniti dozu Ventolin stlacenog inhalata, suspenzije uzmite je kad se sjetite.
Medutim, ako je ve¢ vrijeme za sljede¢u dozu prema uobicajenom rasporedu, preskocite dozu koju ste
propustili. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Ventolin stlaceni inhalat, suspenziju
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
Nemojte prestati uzimati lijek bez prethodnog savjetovanja s Vasim lije¢nikom.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Ako Vam se disanje neposredno nakon inhaliranja jos viSe pogorsa, lijek odmah prestanite uzimati
i odmah obavijestite Vaseg lije¢nika.

Alergijske reakcije (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Ako dode do alergijske reakcije, prestanite s primjenom lijeka i odmah se obratite Vasem lije¢niku. Neki
od znakova alergijskih reakcija su: oticanje lica, usana, jezika ili grla, $to moze uzrokovati teskoce pri
gutanju ili disanju, osip popracen svrbeZzom, osjecaj slabosti i vrtogrlavice, te nesvjesticu.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): tremor, glavobolja, porast broja otkucaja srca

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): osjecaj "lupanja" srca, iritacija usne Supljine i
grla, gréevi misica.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): niska razina kalija u krvi, pojacan protok krvi u
ekstremitetima (periferna dilatacija).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba): promjene u ciklusu spavanja i promjene u
ponasSanju poput nespokoja i razdrazljivosti, alergijske reakcije (vidjeti iznad), hiperaktivnost,
poremecaji sr¢anog ritma, neocekivano suzenje diSnih puteva (paradoksalini bronhospazam).

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka nedostatak kisika
u sr¢anom mis$i¢u): ishemija miokarda.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije b+navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ventolin stlaceni inhalat, suspenziju?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ventolin stla¢eni inhalat, suspenziju Cuvajte na temperaturi ispod 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i Kkutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Ventolin stladeni inhalat, suspenzija sadrZi?

Djelatna tvar je salbutamol u obliku salbutamolsulfata.

Drugi sastojak u Ventolin stlacenom inhalatu, suspenziji je potisni plin norfluran (HFA 134a).

Ovaj lijek sadrzi fluorirane staklenicke plinove. Jedan inhalator sadrzi 18 g norflurana (HFA-134a), Sto
odgovara 0,0257 tona ekvivalenta CO, (potencijal globalnog zagrijavanja=1430).

Jedna doza inhalata (jedan potisak) sadrzi 100 mikrograma salbutamola u obliku salbutamolsulfata.

Kako Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija izgleda i sadrzaj pakiranja

Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija je bijela do gotovo bijela suspenzija mikroniziranog
salbutamolsulfata u potisnom plinu norfluranu (HFA 134a).

Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija dostupan je u pakiranju od 200 doza u inhalatoru koji se sastoji od
metalnog spremnika pod tlakom s odmjernim ventilom, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:

Nositelj odobrenja:
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovi¢a 2510 000 Zagreb

Proizvodaci:PLIVA Hrvatska d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Glaxo Wellcome Production
Zone Industriele No. 2

23, rue Lavoisier

27000 Evreux

Francuska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa posljednji put revidirana u sije¢nju 2025.
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UPUTA ZA UPORABU

Prije uporabe Ventolin stlacenog inhalata, suspenzije treba pazljivo procitati ovu uputu.

Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija koristi se na

sljedeci nacin:

1. Okrenite spremnik kako je prikazano na slici tako
da dno bocCice bude okrenuto prema gore, a
nastavak za usta prema dolje.

2. Skinite poklopac s nastavka za usta i promuckajte
sadrzaj u bocici.

3. Izdahnite Sto je moguce potpunije.

4. Spremnik drzite kao §to je prikazano na slici.
Nastavak za usta obuhvatite ¢vrsto usnicama.

5. Duboko udahnite kroz nastavak za usta, a u isto
vrijeme pritisnite kaziprstom metalni spremnik prema
dolje; pri tome iz spremnika izlazi odredena koli¢ina
lijeka, tj. jedna inhalacija.

6. Olabavite pritisak na spremnik. lzvadite nastavak iz
usta i zadrzite dah $to je moguce dulje.

7. Pricekajte barem jednu minutu, prije nego §to
eventualno drugi put inhalirate.

8. Nastavak za usta zatvorite cepom.

NAPOMENE

Ventolin stlaceni inhalat, suspenzija se primjenjuje prema uputama lijecnika.

Propisanu dozu ne smijete prekoraciti - prekomjerna inhalacija lijeka moze biti opasna za bolesnika.
Ventolin stlacenim inhalatom, suspenzijom smiju rukovati samo odrasle i potpuno odgovorne osobe pa
ga npr. djeca smiju primjenjivati samo u prisutnosti i pod kontrolom odraslih. Stariji bolesnici i
rastresene osobe smiju upotrebljavati Ventolin stlaceni inhalat, suspenziju samo pod kontrolom drugih

osoba ili lijecnika.
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CISCENJE
Sa spremnika treba skinuti plasti¢ni nastavak za inhaliranje, uroniti ga u toplu vodu, osusiti i kad je

potpuno suh, treba ga ponovno staviti (nataknuti) na spremnik.

UPOZORENJE

Spremnik je pod tlakom. Ne smije se nasilno otvarati, niti busiti ili izlagati visokim temperaturama te

spaljivati, ¢ak ni kad je prazan.
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