Prospect: Informatii pentru utilizator
Ventolin Diskus 200 micrograme/doza - pulbere pentru inhalat, predozata

salbutamol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect:
1. Ce este Ventolin Diskus 200 si pentru ce se utilizeaza?
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de
atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ventolin Diskus si pentru ce se utilizeaza?

Ventolin Diskus 200 contine ca substanta activa salbutamol. Salbutamolul face parte dintr-
un grup de medicamente numite bronhodilatatoare cu actiune scurta (efectul dureaza
aproximativ 4-6 ore). Bronhodilatatoarele cu actiune scurta relaxeaza muschii din peretii
cailor respiratorii mici din plamani in cateva minute. Ventolin Diskus 200:

ajuta la mentinerea deschisa a cailor respiratorii din plamani, facilitand respiratia
amelioreaza senzatia de constrictie toracica si reduce suieratul si tusea asociate cu astmul

Ventolin Diskus 200 este utilizat pentru a trata problemele respiratorii la persoanele cu astm
si afectiuni similare. Efectul include, de asemenea, ameliorarea si prevenirea simptomelor de
astm cauzate de efort (astm indus de efort) si alti factori care favorizeaza astmul. Alti factori
includ praful de casa, polenul, pisicile, cainii si fumul de tigara.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante
le puteti gasi in sectiunea 6.
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- Daca credeti ca acest lucru se aplica in cazul dumneavoastra, nu utilizati acest
medicament Tnainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Inainte de a utiliza
acest medicament, medicul dumneavoastra trebuie sa stie urmatoarele:

daca aveti hipertensiune arteriala
daca aveti o tiroida hiperactiva
daca aveti antecedente de probleme cardiace, cum ar fi un ritm cardiac neregulat sau
rapid sau angina (durere in piept)
daca aveti niveluri scazute de potasiu in sange
daca utilizati derivati de xantina (cum ar fi teofilina) sau steroizi pentru tratamentul
astmului
daca utilizati diuretice. Acestea sunt uneori utilizate pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale sau altor afectiuni cardiace
- Medicul dumneavoastra va masura nivelurile de potasiu daca utilizati derivati de
xanting, steroizi sau diuretice.
- Cereti sfatul medicului dumneavoastra daca credeti ca unul dintre aceste puncte se
aplica in cazul dumneavoastra.

Ventolin Diskus trebuie utilizat la nevoie, in loc de utilizare regulata.

Dac3 astmul dumneavoastra este activ (aveti adesea simptome sau exacerbari, cum ar fi
dificultati de respiratie care ingreuneaza vorbirea, mancatul sau somnul, tuse, respiratie
suieratoare, senzatie de presiune in piept sau capacitatea fizica este limitat3), spuneti
imediat medicului dumneavoastra. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande
sa incepeti sau sa cresteti utilizarea unui medicament pentru controlul astmului, cum ar fi un
corticosteroid inhalator.

Utilizarea crescuta a unui bronhodilatator, cum ar fi salbutamolul, poate fi un semn al
agravarii astmului dumneavoastra. Informati cat mai curand posibil medicul dumneavoastra
daca medicamentul dumneavoastra nu mai pare sa functioneze la fel de bine ca de obicei
(de exemplu, daca aveti nevoie de mai multe inhalari pentru a va ameliora problemele de
respiratie sau daca utilizarea inhalatorului oferd usurare mai putin de 3 ore), deoarece acest
lucru poate indica faptul ca simptomele cailor respiratorii se agraveaza si ca ati putea avea
nevoie de un alt medicament.

Daca utilizati Ventolin Diskus de mai mult de doua ori pe saptamana pentru a trata
simptomele astmului, fara a include prevenirea astmului indus de efort, este un semn ca
astmul dumneavoastra nu este bine controlat. Acest lucru poate creste riscul de atacuri
severe de astm (agravarea astmului) si acestea pot avea consecinte grave si pot fi
amenintatoare pentru viata sau chiar fatale. Contactati cat mai curand posibil medicul
dumneavoastra, astfel incat sa se poata reevalua tratamentul astmului dumneavoastra.

Utilizati zilnic un medicament impotriva inflamatiei plamanilor, cum ar fi un

‘corticosteroid inhalator'? Atunci este important sa continuati sa utilizati acel medicament cu
regularitate, chiar daca va simtiti mai bine.
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Au fost raportate cazuri de carii dentare (carii) la utilizarea salbutamolului. Se recomand3, in
special la copii, sa se acorde atentie unei igiene orale bune si controalelor regulate ale
danturii.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati pe langa Ventolin Diskus 200 si alte medicamente, sau ati facut acest lucru recent
sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Unele medicamente pot influenta actiunea Ventolin Diskus 200 sau pot face mai probabila
aparitia efectelor secundare. Acestea includ:

beta-blocante (cum ar fi propranololul, un grup de medicamente utilizate pentru
tratamentul hipertensiunii arteriale sau al unei afectiuni cardiace
- Medicul dumneavoastra sau farmacistul va decide daca puteti utiliza Ventolin Diskus
200 cu aceste medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Medicul
dumneavoastra va decide daca puteti utiliza Ventolin Diskus 200 in timpul sarcinii si
alaptarii.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca Ventolin Diskus 200 sa afecteze aptitudinea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Ventolin Diskus 200 contine lactoza

Ventolin Diskus 200 contine pana la 40 miligrame de lactoza per doza. Daca medicul
dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Excipientul lactoza contine cantitati mici de proteine din lapte care ar putea provoca o
reactie alergica.

3. Cum sa utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul

dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau

farmacistul dumneavoastra.

Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti (12 ani si peste):
pentru ameliorarea astmului - doza initiald obisnuita este de 1inhalare (200
micrograme) o dat3 pe zi, daca este necesar. Doza zilnicad maxima: 800 micrograme
(4 inhalari), daca este necesar

pentru prevenirea astmului de efort - 1inhalare (200 micrograme) cu 10 pana la 15
minute Tnainte de efort
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Copii (4 pana la 11 ani):

pentru ameliorarea astmului - doza initiala obisnuita este de 1inhalare (200
micrograme) o dat3 pe zi, daca este necesar

pentru prevenirea astmului de efort - 1inhalare (200 micrograme) cu 10 pana la 15
minute Tnainte de efort

daca este necesar — doza initiald obisnuita este de 1inhalare (200 micrograme) de
patru ori pe zi

Doza zilnicd maxima este de 1inhalare (200 micrograme), de patru ori pe zi. Nu utilizati mai
multe inhalari odata sau nu folositi Diskus-ul mai des. Spuneti medicului dumneavoastra
daca medicamentul nu mai pare sa functioneze la fel de bine ca de obicei, deoarece acest
lucru poate indica faptul ca simptomele cailor respiratorii se agraveaza si ca ati putea avea
nevoie de un alt medicament.

Daca utilizati un alt inhalator, medicul dumneavoastra poate ajusta doza. Faceti acest lucru
intotdeauna in consultare cu medicul dumneavoastra.

Daca utilizati Ventolin pentru astm, medicul dumneavoastra va dori sa va monitorizeze
simptomele ih mod regulat.

Instructiuni pentru o utilizare corecta
medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra trebuie sa va ofere instructiuni
despre utilizarea corecta a Diskus-ului dumneavoastra. Ei trebuie sa verifice in mod
regulat cum utilizati Diskus-ul. Daca nu utilizati Diskus-ul asa cum este prescris, acest
lucru poate insemna ca nu ajuta sau nu ajuta suficient pentru afectiunea pentru care a
fost prescris Diskus-ul. Ventolin Diskus contine blistere cu medicamentul sub forma
de pulbere. Medicamentul trebuie inhalat in plamanii dumneavoastra.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Aceasta sectiune contine urmatoarele informatii:

Descrierea Diskus-ului dumneavoastra
Utilizarea Diskus-ului dumneavoastra
Curatarea Diskus-ului dumneavoastra

Descrierea Diskus-ului dumneavoastra

Cand scoateti Diskus-ul din ambalaj, acesta se afla in pozitia inchisa

Diskus-ul contine 60 de doze de medicament sub forma de pulbere. Fiecare doza
este protejata separat.

in partea de sus a Diskus-ului este un contor de doze, care va arata cate doze mai
sunt disponibile. Acesta numara thapoi pana la O. Numerele de la 5 la O aparin ROSU
pentru a va avertiza ca mai sunt doar cateva doze ramase. Odata ce contorul ajunge
la O, Diskus-ul dumneavoastra este gol.

Cand doriti sa utilizati o doza, urmati cei 4 pasi simpli afisati mai jos:

1. Deschideti Diskus-ul dumneavoastra
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2. Glisati maneta cat mai mult posibil ihapoi
3. Inhalati
4. Tnchideti Diskus-ul dumneavoastrs

Utilizarea Diskus-ului dumneavoastra

1. Deschideti Diskus-ul dumneavoastra - Pentru a deschide Diskus-ul, tineti carcasa
exterioara a Diskus-ului cu 0 mana si puneti degetul mare al celeilalte maini pe
manerul pentru degetul mare. Impingeti degetul mare cat mai departe posibil. Veti
auzi un clic. Acest lucru deschide o mica gaura in piesa bucala.

2. Pregatirea dozei - Glisati maneta cat mai mult posibil inapoi. Tineti Diskus-ul cu piesa
bucald indreptata spre dumneavoastra. 1l puteti tine atat in mana dreapts, cat siin cea
stanga. Glisati maneta cat mai mult posibil ihapoi. Veti auzi un clic. Acest lucru
plaseaza o doza de medicament in piesa bucala. De fiecare data cand maneta este
impinsa inapoi, un blister din interiorul Diskus-ului este deschis si pulberea este gata
sa fie inhalata. Nu va jucati cu maneta, deoarece blisterele se vor deschide si
medicamentul se va pierde.

3. Inhalati - Tineti Diskus-ul departe de gura si expirati cat mai mult posibil. Nu expirati in
Diskus. Puneti piesa bucala la buze si inhalati uniform si profund prin Diskus si nu prin
nas. Indepartati Diskus-ul de la buze. Tineti-va respiratia timp de aproximativ 10
secunde sau cat timp puteti fara prea mult efort. Expirati incet.

4. Tnchideti Diskus-ul dumneavoastra - Pentru a inchide Diskus-ul, glisati manerul pentru
degetul mare inapoi spre dumneavoastra cat mai mult posibil. Veti auzi un clic.
Maneta revine la pozitia initiala si este din nou gata de utilizare. Diskus-ul poate fi
acum folosit din nou de dumneavoastra.

Curatarea Diskus-ului dumneavoastra
Curatati piesa bucala a Diskus-ului cu un servetel uscat.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, contactati medicul sau farmacistul pentru
sfaturi. Daca este posibil, luati cu dumneavoastra ambalajul Ventolin Diskus 200.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa inhalati medicamentul, luati urmatoarea doza conform programului. Nu luati
o0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca aveti respiratie suieratoare sau alte simptome ale unui atac de astm, poate fi necesar
sa luati urmatoarea doza mai devreme.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Utilizati acest medicament atat timp cat v-a prescris medicul dumneavoastra. Trebuie sa

opriti utilizarea doar la recomandarea medicului dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.
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4. Posibile efecte secundare

Daca respiratia dumneavoastra se inrautateste imediat dupa utilizarea medicamentului
(cunoscut sub numele de bronhospasm paradoxal), opriti imediat utilizarea si contactati cat
mai curand posibil medicul dumneavoastra. Daca este disponibil, incercati sa utilizati cat mai
curand posibil un alt medicament pentru astm cu actiune scurta.

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata
lumea le experimenteaza.

Conditii in care trebuie sa fiti precaut

Reactii alergice: acestea sunt foarte rare la pacientii care utilizeaza Ventolin Diskus 200.
Simptomele sunt:
eruptii cutanate (urticarie) si roseata
umflaturi, uneori ale fetei sau gurii (angioedem)
respiratie suieratoare, tuse sau probleme de respiratie
senzatie brusca de slabiciune sau ameteala. Acest lucru poate duce la lesin sau
pierderea cunostintei (colaps)
- Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste simptome.
Opriti utilizarea acestui medicament.

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate la utilizarea Ventolin Diskus 200.

Frecvent: apar la mai putin de 1 din 10 pacienti:
- tremur (tremor)
- dureri de cap
- ritm cardiac accelerat (tahicardie)

Uneori: apar la mai putin de 1 din 100 de pacienti:
- ritm cardiac neregulat (palpitatii)
- crampe musculare
- iritatie a gurii si gatului

Rar: apar la mai putin de 1 din 1.000 de pacienti:
- deficit de potasiu Tn sdnge (hipokaliemie)
- cresterea circulatiei sdngelui in membre (brate, picioare) prin dilatarea vaselor de
sange (vasodilatatie periferica)

Foarte rar: apar la mai putin de 1 din 10.000 de pacienti:
- reactii de hipersensibilitate (reactii alergice; vezi mai sus)
- hiperactivitate, cum ar fi neliniste si iritabilitate
- aritmii cardiace

Necunoscut: pe baza datelor disponibile, frecventa nu poate fi stabilita

- lipsa de oxigen a muschiului cardiac (ischemie miocardica)
Desi nu se stie exact cat de des se intampla, unii cameni pot simti ocazional dureriin zona
pieptului. Aceasta durere poate fi cauzata de probleme cardiace. Informati medicul
dumneavoastra (sau daca sunteti gravida, moasa dumneavoastrad) daca aveti astfel de
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simptome in timp ce utilizati salbutamol. Nu opriti utilizarea salbutamolului pe cont propriu,
faceti acest lucru doar daca medicul dumneavoastra va spune.
- carii dentare (carii)

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse
Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai
multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C in ambalajul original (pentru a proteja de lumina si
inghet).

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
Diskus dupa textul: ,EXP”. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este salbutamol
- Cealalta substanta din acest medicament este lactoza (contine proteine din lapte)

Cum arata Ventolin Diskus 200 si ce contine un ambalaj?

Ventolin Diskus 200 contine o banda de folie. Folia protejeaza pulberea pentru
inhalare de influentele atmosferice

fiecare doza este predozata

Diskus este ambalat intr-o cutie de carton si Diskus contine 60 de inhalari, fiecare cu
200 micrograme de salbutamol (ca salbutamolhemisulfat)

Diskus are un contor de doze

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
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0332081100

Producator

Glaxo Wellcome Production

Zona Industriala Nr.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Franta

Marcile comerciale sunt detinute de sau licentiate catre grupul GSK.
Ventolin Diskus 200 este inregistrat in Olanda sub numarul RVG 19496

Acest prospect a fost aprobat ultima data in martie 2024.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Colegiului
pentru Evaluarea Medicamentelor: www.cbg-meb.nl.
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