Prospect: informatii pentru utilizator
Ventolin 100 Inhalator CFK-vrij, aerosol, suspensie 100 micrograme/doza

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.

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

Continutul de acest prospect:

Ce este Ventolin 100 Inhalator si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum utilizati acest medicament?

Posibile efecte secundare

Cum pastrati acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ventolin 100 Inhalator si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Ventolin 100 inhalator contine ca substanta activa salbutamol. Salbutamolul apartine unui
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 100 Inhalator:

ajuta pentru a mentine caile respiratorii din plamani deschise, facilitand astfel respiratia
in si afara

amelioreaza senzatia de constrictie toracica si reduce suieratul si tusea asociate cu
astmul

Ventolin 100 Inhalator 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 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 atent?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

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

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent 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 un istoric de probleme cardiace, cum ar fi un ritm cardiac neregulat sau rapid
sau angina (durere toracica)
daca aveti niveluri scazute de potasiu in sange
sau utilizati derivati de xantina (cum ar fi teofilina) sau steroizi pentru tratamentul
astmului
sau 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 xantina,
steroizi sau diuretice.

Ventolin 100 Inhalator trebuie utilizat la nevoie in loc de regulat.

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

Utilizarea crescuta a unui medicament bronhodilatator, cum ar fi salbutamolul, poate fi un
semn al agravarii astmului dumneavoastra. Informati cat mai curand posibil medicul
dumneavoastrd dacd medicamentul 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 respiratorii
sau dac3 utilizarea inhalatorului oferd ameliorare 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 100 Inhalator de mai mult de doua ori pe saptamana pentru a trata
simptomele astmului, fara a include utilizarea pentru prevenirea astmului 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 pentru a 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.

Au fost raportate cazuri de carii dentare la utilizarea salbutamolului. Se recomanda sa se
acorde o atentie deosebita igienei orale si controalelor dentare regulate, in special la copii.
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Utilizati si alte medicamente?
Utilizati pe langa Ventolin 100 Inhalator si alte medicamente, ati recent facut sau intentionati
sa faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Unele medicamente pot influenta actiunea Ventolin 100 Inhalator sau pot creste
probabilitatea aparitiei efectelor secundare. Acestea includ:

beta-blocantele (cum ar fi propranololul, un grup de medicamente utilizate pentru
tratarea hipertensiunii arteriale sau a unei afectiuni cardiace)
- Medicul sau farmacistul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza Ventolin 100
Inhalator impreuna cu aceste medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Medicul
dumneavoastra va decide daca puteti utiliza Ventolin 100 Inhalator in timpul sarcinii si
alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca Ventolin 100 Inhalator influenteaza capacitatea de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Ventolin 100 Inhalator este destinat exclusiv utilizarii prin inhalare, prin respiratie pe gura.
Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti (12 ani si peste):
pentru ameliorarea astmului - doza initialad obisnuita este de 1 pana la 2 inhalari (100-
200 micrograme o data pe zi)
Doza maxima pe zi este de 8 inhalari (800 micrograme maxim pe zi, dac3 este necesar).
pentru prevenirea astmului de efort - 2 inhalari (200 micrograme) cu 10 pani la 15
minute Tnhainte de efort

Copii (4 pana la 11 ani):
pentru ameliorarea astmului - doza initiala obisnuita este de 1inhalare (100
micrograme) o data pe zi. Doza poate fi crescuta la 2 inhalari (200 micrograme) daca
este necesar. De maxima doza zilnica de 400 micrograme nu trebuie sa fie depasita .
pentru prevenirea astmului indus de efort - 1 inhalare (100 micrograme) cu pana la 15
minute Tnhainte de efort
daca este necesar - doza initiald obisnuita este de 2 inhalari (200 micrograme) de pana
la patru ori pe zi

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Doza maxima este de 8 inhalari (800 micrograme) pe 24 de ore. Nu utilizati mai multe inhalari
si nu folositi inhalatorul mai des. Informati medicul 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.

Pentru sugari si copii mici sub 4 ani:

Doza initiala este de 1 inhalare Ventolin 100 Inhalator prin camera de distantare Babyhaler.
Daca este necesar poate dupa 5 minute inca o inhalare Ventolin 100 Inhalator prin camera de
expansiune Babyhaler sa fie administrat.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra intampinati dificultati in utilizarea
inhalatorului, se poate folosi Volumatic camera de expansiune. Pentru bebelusi si copii sub 4
ani exista o camera de expansiune speciala cu masca, si anume Babyhaler. Discutati acest
lucru cu medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra inainte de a incepe sa utilizati
pentru prima data un Volumatic sau Babyhaler camera de expansiune.

Pentru informatii suplimentare despre utilizarea Volumatic camera de expansiune sau
Babyhaler camera de expansiune, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale acestor
camere de expansiune.

Instructiuni pentru un corect utilizare
Medicul, asistenta sau farmacistul dumneavoastra trebuie sa va ofere instructiuni
despre utilizarea corecta a inhalatorului dumneavoastra. Ei trebuie sa verifice regulat
cum utilizati inhalatorul. In cazul in care dumneavoastra Ventolin 100 Inhalatorul nu
este utilizat conform prescriptiei, ceea ce poate insemna ca nu ajuta sau nu este
suficient pentru afectiunea pentru care Ventolin 100 Inhalatorul este prescris.
Medicamentul se afla intr-un recipient metalic sub presiune. Acest recipient este plasat
intr-un suport de plastic cu un mustiuc (impreuna cu inhalatorul). Inhalatorul produce
un aerosol fin care trebuie inhalat in plamani.

Testarea inhalatorului dvs. Daca utilizati inhalatorul pentru prima dat3, testati daca
functioneaza corect. Scoateti capacul de protectie al mustiucului prin apasarea usoara a
partilor laterale cu degetul mare si aratatorul si tragand capacul. inhalator
1. Daca utilizati inhalatorul pentru prima dat3a, testati daca functioneaza corect.
Indepartati capacul de protectie al piesei bucale prin apasarea usoara a partilor laterale
cu degetul mare si aratatorul si tragand capacul.

2. Pentru a va asigura c3 functioneaza corect, agitati bine inhalatorul. Indreptati piesa
bucala departe de dumneavoastra si apasati recipientul, pulverizand doua pufuri in aer.
Daca nu ati folosit inhalatorul timp de 5 zile sau mai mult, trebuie sa pulverizati doua
pufuri de medicament in aer inainte de utilizare.

dvs. utilizare Stati in picioare sau asezati-va drept atunci cand utilizati inhalatorul. Scoateti
capacul de protectie al mustiucului (asa cum este prezentat in prima imagine). Verificati
interiorul si exteriorul mustiucului pentru a va asigura ca este curat si ca nu sunt obiecte
straine atasate. inhalator

Tineti inhalatorul in pozitie verticala, cu degetul mare la baza de jos, in spatele mustiucului.

1. Statiin picioare sau asezati-va drept atunci cand utilizati inhalatorul.
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Traducere informativd — nu este prospectul oficial

2. Scoateti capacul de protectie de pe piesa bucala (asa cum este prezentat in prima
imagine). Verificati interiorul si exteriorul piesei bucale pentru a va asigura ca piesa
bucala este curata si nu are obiecte straine atasate.

3. Agitati bine inhalatorul pentru a va asigura ca obiectele libere (ganditi-va la monede,
bucati de plastic sau praf care pot fi prezente in geanta sau in hainele dumneavoastra)
sunt indepartate si ca continutul este amestecat uniform.

4. Tineti inhalatorul in pozitie vertical3d, cu degetul mare la baza, sub piesa bucala.
Respirati bine afara asa departe cat puteti puteti.

5. Plasati piesa bucald in gura, intre dinti. Inchideti buzele in jurul ei. Nu muscati de ea. pe
ea. pe ea.

6. Respirati prin gurad. Imediat dupa ce incepeti sa inspirati, apasati ferm pe partea
superioara a spray-ului pentru a pulveriza o doza de medicament in gura, in timp ce
continuati sa inspirati uniform si profund.

7. Tineti-va respiratia, scoateti inhalatorul din gura si luati degetul de pe partea superioara
a inhalatorului. Tineti-va respiratia cateva secunde sau cat timp puteti fara prea mult
efort.

Aceastd traducere este furnizatd de Transtoyou exclusiv Tn scop informativ. (‘\‘ Transtoyou®
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8. Asteptati aproximativ o jumatate de minut intre administrarea fiecarei doze de
medicament si repetati pasii 3 pana la 7 cand medicul v-a spus sa luati doua doze.
Asteptati apoi o jumatate de minut inainte de a administra urmatoarea doza.

9. Puneti intotdeauna imediat capacul de protectie inapoi peste piesa bucala dupa
utilizare pentru a o mentine fara praf. Daca capacul piesei bucale este plasat corect,
acesta va face clic pe loc. Daca capacul nu face clic pe loc, intoarceti capacul invers si
Tncercati din nou. Utilizati nu prea multa forta.

10. Exersati de cateva ori in fata unei oglinzi. Daca vedeti ,ceata” in partea de sus a
inhalatorului sau la colturile gurii, trebuie sa incepeti din nou.

Curatarea inhalatorului dumneavoastra
Pentru a preveni blocarea inhalatorului, este important sa il curatati cel putin o data pe
saptamana. Pentru a curata inhalatorul dumneavoastra :

1. Clatiti intens suportul de plastic sub apa calda curgatoare (vezi imaginea g) si apoi
spalati din nou suportul de plastic prin piesa bucala (vezi imaginea h)

2. Uscati intens suportul de plastic atat in interior, cat si in exterior (de exemplu, peste
noapte) (vezi imaginea i)

3. Puneti recipientul metalic inapoi in suportul de plastic si capacul de protectie pe piesa
bucala.

4. Nu puneti recipientul metalic in apa.
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Nu puneti recipientul metalic sub presiune in apa.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
In cazul in care ati utilizat prea mult din acest medicament, contactati medicul sau farmacistul
pentru sfaturi. Daca este posibil, luati cu dumneavoastra ambalajul de Ventolin 100 Inhalator.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa inhalati medicamentul, trebuie sa luati urmatoarea doza la ora prescrisa. Nu
luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

n cazul in care 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 fost prescris de medicul dumneavoastra. Puteti
opri utilizarea doar la recomandarea medicului dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
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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 cat mai curand
posibil un alt medicament pentru astm cu actiune scurta.

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

Conditii in care trebuie sa fiti precaut

Reactii alergice: acestea apar foarte rar la pacientii care Ventolin 100 Inhalator utilizeaza.
Simptomele sunt:
eruptii cutanate (urticarie) si roseat3
umflare, uneori a fetei sau a gurii (angioedem)
respiratie suieratoare, respiratie greoaie, tuse sau probleme de respiratie
se simt brusc slabi sau ametiti. 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 reactii adverse au fost raportate la utilizarea Ventolin 100 Inhalator.

Frecvent: apar la mai putin de 1din 10 pacienti:
- tremur (tremor)
- dureri de cap
- accelerata batai ale inimii (tahicardie)

Uneori: apar la mai putin de 1 din 100 pacienti:
- neregulate batai ale inimii (palpitatii)
- crampe in muschi
- iritatie a gurii si gat

Rare: apar la mai putin de 1din 1.000 de pacienti:
- deficit de potasiu in sdnge (hipokaliemie)
- cresterea circulatiei sangelui in membre (brate, picioare) prin dilatarea vaselor de sdnge
(vasodilatatie periferic3)

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

Necunoscut: nu poate fi determinat cu datele disponibile:
- lipsa de oxigen a muschiului cardiac (ischemie miocardica)
Desi nu se stie exact cat de des se intampla, unii cameni pot simti ocazional durere in
zona pieptului. Aceasta durere poate fi cauzata de probleme cardiace. Informati-va
medicul (sau daca sunteti gravida, moasa) daca aveti astfel de simptome in timp ce
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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 reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin Centrul National de Reactii Adverse Lareb
, site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament. Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand
reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A se pastra departe de vederea si de indemana copiilor.

Apasati bine capacul de protectie al piesei bucale imediat dupa utilizare si fixati-In
pozitie. Utilizare nu excesiva forta.

A se pastra sub 30 °C.

Nu pastrati la congelator. A se pastra in ambalajul original pentru a proteja de lumina
directa a soarelui.

Pastrati Ventolin 100 Inhalatorul nu intr-un loc rece, deoarece inhalatorul poate
functiona mai putin bine daca este rece.

Recipientul contine un lichid sub presiune. Nu expuneti la temperaturi mai mari de 50
°C. Nu perforati, spargeti sau ardeti recipientul, chiar daca este gol.

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

Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea sunt distruse in mod adecvat si nu ajung in
mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este salbutamol. Acesta este prezent sub
forma de sulfat de salbutamol, corespunzator cu 100 micrograme de salbutamol.
- Cealalta substanta din acest medicament este tetrafluorethan (HFA 134a).
Acest medicament contine gaze cu efect de sera fluorurate.
Fiecare inhalator contine 18 g HFC-134a (de asemenea cunoscut sub numele de
tetrafluorethan sau HFA 134a). Aceasta corespunde cu 0,0257 tone CO; (potential de
incalzire globald GWP = 1.430).

Cum arata Ventolin 100 Inhalator si ce contine un pachet?
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Ventolin 100 Inhalator este livrat sub forma de aerosol cu doza masurata, prin care
medicamentul dumneavoastra este dozat sub forma de suspensie sub presiune pentru
inhalare.

Recipientul sub presiune contine o suspensie alba pana la alb-cenusie pentru inhalare.
Inhalatorul este ambalat intr-o cutie de carton cu 1inhalator. Ventolin 100 Inhalator
este livrat intr-un ambalaj cu cel putin 200 de doze.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
0332081100

Producator

Glaxo Wellcome SA

Avenida de Extremadura

09400 Aranda de Duero (Burgos)

Spania

Marcile comerciale sunt detinute de sau licentiate catre grupul GSK.

Ventolin 100 Inhalator fara CFC este inregistrat in Olanda sub numarul RVG 21440.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2024.

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