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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Ventolin Inhaler N 100 mikrogramii suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
salbutamol-sulfat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci df¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Ventolin Inhaler N a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ventolin Inhaler N uZivat
3. Jak se pripravek Ventolin Inhaler N uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Ventolin Inhaler N uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Ventolin Inhaler N obsahuje 1é¢ivou latku salbutamol. Salbutamol je jednou z latek patticich
do skupiny 1é¢iv, které se nazyvaji bronchodilatatory s rychlym nastupem ucinku. Bronchodilatatory
s rychlym nastupem ucinku uvoliuji v plicich svaly ve sténadch malych priadusek do nékolika minut.

Ventolin Inhaler N:
e Pomaha udrzet dychaci cesty ve Vasich plicich prichodné (rozsitené) a usnadnuje proudéni
vzduchu do pridusek a ven z pridusek, a tim usnadnuje Vase dychani.
e Podporuje zmirnéni pocitu napéti na hrudi, sipani a kasle, a tak mizete snadnéji dychat.

Vas lékat vybral pro Vas toto 1éCivo, protoze je pro Vas vhodné. Ventolin Inhaler N se uziva

k usnadnéni dychani u bronchialniho astmatu a jinych plicnich onemocnéni. Jeho G¢inek zahrnuje
zmirnéni a prevenci vyskytu astmatickych piiznakd zptisobenych zatézi nebo jinymi ,,spoustéci®.
Castymi spoustééi jsou domaci prach, pyl, kocky, psi a cigaretovy kout.

Bronchialni astma (astma) je zavazné, dlouhodobé plicni onemocnéni, které zplsobuje stazeni svaltl,
které obklopuji malé dychaci cesty (bronchokonstrikce), jejich otok a podrazdéni (zanét). Piiznaky
prichazeji a odchazeji a zahrnuji dusnost, sipot, pocit tisné na hrudi a kasel.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ventolin Inhaler N uZivat

Neuzivejte Ventolin Inhaler N
o jestlize jste alergicky(a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



— Jestlize si myslite, Ze se Vas to tyka, neuzivejte piipravek Ventolin Inhaler N, dokud se neporadite
s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete piipravek Ventolin Inhaler N uzivat, Vas lékat potfebuje védét zda:

e se lécite s vysokym krevnim tlakem,
se 1éc¢ite se zvySenou ¢innosti Stitné Zlazy,

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

e mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

e uzivate derivaty xantini (jako je teofylin) nebo kortikosteroidy k 1€cbé astmatu,

e uzivate pfipravky na odvodnéni (diuretika) pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku nebo
k 1é€b& onemocnéni srdce.

— Uzivate-1i n¢éktery z uvedenych ptipravki, Vas l1ékar bude sledovat Vasi hladinu drasliku v krvi.
— Jestlize si myslite, Ze se Vas néco z uvedeného tyka, informujte o tom Vaseho lékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ventolin Inhaler N
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Nekteré piipravky mohou ovlivnit G€inek piipravku Ventolin Inhaler N, nebo s vétsi pravdépodobnosti
vést ke vzniku nezddoucich G€inkt. Patii k nim:

o Beta-blokatory (jako napf. metoprolol) uzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo jinych
nemoci srdce,
e Inhibitory monoaminooxidazy (MAOIs) uzivané k 1écbé deprese.

— Vas lékar nebo 1ékarnik rozhodne, zda mate pripravek Ventolin Inhaler N uzivat s uvedenymi
ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Té&hotenstvi

Ventolin Inhaler N se obvykle nedoporucuje podavat v obdobi téhotenstvi. Pokud jste t€hotna,
domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo
l1ékarnikem, dfive nez zacnete tento pripravek uzivat. Pti uzivani ptipravku Ventolin Inhaler N

v obdobi t¢hotenstvi Vas 1ékat zvazi ptinos pro Vas a mozné riziko pro Vase dité.

Kojeni

Neni znamo, zda latky obsazené v piipravku Ventolin Inhaler N mohou pronikat do matetského
mléka. Pokud kojite, porad’te se se svym lé¢kaiem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ventolin Inhaler N nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Ventolin Inhaler N uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.



Dospéli

o Kilevé pri astmatickém zachvatu — obvyklou tivodni davkou je jeden nebo dva vdechy
(100 — 200 mikrogramti jednou denn¢).

o K prevenci astmatického zachvatu — obvyklou ivodni davkou jsou dva vdechy
(200 mikrogramt) 10 az 15 minut pted fyzickou zatézi nebo vystavenim ,,spoustéci‘.

o K pravidelné 1é¢bé — obvyklou uvodni davkou jsou dva vdechy (200 mikrogramtl) az
ctytikrat denné.

Déti

o Kilevé pii astmatickém zachvatu — obvyklou uvodni davkou je jeden vdech
(100 mikrogramti) jednou denné. Je-li to nutné, davka mize byt zvySena na dva vdechy
(200 mikrogrami).

o K prevenci astmatického zachvatu — obvyklou ivodni davkou je jeden vdech
(100 mikrogramit) 10 az 15 minut pted fyzickou zatézi nebo vystavenim ,,spousteéci. Je-li to
nutné, davka mize byt zvysena na dva vdechy (200 mikrogramt).

e K pravidelné 1é¢bé — obvyklou uvodni davkou jsou dva vdechy (200 mikrogramti) az
Ctytikrat denné.

Ptipravek se nema podavat Castéji nez Ctytikrat denné. Mezi jednotlivymi ddvkami musi byt Casovy
odstup Sesti hodin.

Maximalné se mize uzit osm vdechti (800 mikrogramil) za 24 hodin. Neinhalujte vice vdechi nebo
neuzivejte Vas inhalator Castéji. Pokud potiebujete aplikovat 1€k ¢astéji nez Ctytfikrat denn€ nebo
potiebujete zvysit jednotlivé davky, svéd¢i to o zhorSeni Vaseho astmatu. Ihned o tom informujte
svého I¢kare.

Nekteti pacienti mohou mit potize s koordinaci nadechu a se spusténim davkovaciho ventilu. Ke
zlepseni 1éCby muize ptispét pouziti zdravotnického prostiedku — spaceru (specialné prizptisobena
plastikova tuba, kde z jedné strany vlozite inhalator a na druhém konci budete normalné dychat). Vas
1ékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vam budou schopni pomoci.

Malym détem uzivajicim tento piipravek ve forme inhalatoru mize byt prospésny zdravotnicky
prostfedek Babyhaler. Vas Iékat, zdravotni sestra nebo lékarnik Vam budou schopni pomoci.

Ventolin Inhaler N vytvaii jemnou mlhu, kterou musite inhalovat do Vasich plic. Ujistéte se, Ze vite,
jak spravné inhalator pouZzivat. Mate-li né¢jaké problémy, nebo nerozumite pokyniim, zeptejte se svého
1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Ptipravek Ventolin Inhaler N je uréen pouze k inhalaci usty.

Nesmite uzivat vice vdechli nebo inhalovat castéji, nez Vam doporucil 1ékaf.

Vas lékat mize doporucit uzit vice inhalaci, nez je doporuceno, a to jako zachrannou 1é¢bu pfi
zhorSujicim se dechu nebo sipani. Je velmi dtlezité, abyste postupovali podle doporuceni Vaseho
1ékare, kolik vdechti mate uzit a jak ¢asto mate ptipravek inhalovat.

Pokyny pro spravné pouziti

Pted pouzitim piipravku Vas o spravném zachazeni pouci Vas lékar nebo 1ékarnik.



Pripravek je obsazen v kovové tlakové nadobce ulozené v plastikovém obalu s naustkem.
Pii pouziti Inhalatoru postupujte pecliveé krok za krokem podle nasledujiciho navodu.

Testovani inhalatoru

e Pied prvnim pouzitim inhalatoru jej otestujte, zda
je funkéni.

e Opatrné, mirnym tlakem ze stran sejméte kryt ‘

naustku (viz obrazek a).

e K yjisténi, Ze inhalator pracuje, jej pred prvnim = —‘<:3 -

Vi o o M L
pouzitim dobfe protiepejte, nasmérujte naustek
od sebe a zmacknéte tlakovou nadobku, a

vystiiknéte dvé davky do vzduchu.

e V piipadé, Ze jste inhalator nepouZzivali 5 dni
nebo déle, opatrné, mirnym tlakem sejméte kryt
naustku, dobfe ho protiepejte a vypusténim
2 davek do vzduchu se presvédéte, Ze inhalator
opravdu funguje.



Pouziti inhalatoru
1. Opatrné, mirnym tlakem ze stran sejmeéte kryt
naustku (viz obrazek a).

2. Zkontrolujte, zda je naustek zvenku i zevnitf
Cisty a zda neni nikde cizi predmét.

3. Dobfe inhalator protiepejte a znovu se ujistete,
ze nedoslo k uvolnéni zadnych casti, a ze
obsah inhalatoru se opravdu dobte protiepal
(viz obrazek b).

4. Drzte inhalator ve svislé poloze mezi palcem a
ukazovackem tak, zZe palec je na spodni strané
pod naustkem (viz obrazek c).

5. Co nejhloubgji vydechnéte, ale jen tak, aby to
pro Vas bylo piijemné (viz obrazek c) a vlozte
naustek do ust mezi zuby a obemknéte jej rty,
ale neskousnéte (viz obrazek d).

6. Zacnéte se pomalu a plynule nadechovat Gsty.
Te&sné poté, co zacnete s nadechem, stlacte
horni ¢ast inhalatoru (dno tlakové nadobky)
smérem dold, aby se uvolnila odmétena davka
aerosolu. Davku aerosolu uvolnénou
z inhalatoru plynule vdechnéte co nejhloubé&ji
do plic (viz obrazek e).

7. Zadrzte dech, vyjméte inhalator z ust a
zvednéte prst, kterym jste pfedtim stlacoval(a)
horni ¢ast inhalatoru. Dech nechte zadrzeny
nékolik sekund, nebo tak dlouho, dokud Vam
to je ptijemné (viz obrazek f).

8. Doporucil-li Vam lékat vdechnout druhou
davku, podrzte inhalator ve svislé poloze
naustkem dolti a dnem tlakové nadobky
nahoru a vyckejte asi ptl minuty. Potom
zopakujte kroky 3 az 7.

9. Thned po podani davky kryt naustku nasad’te
zpét. Ve spravné pozici klapne. Nasazeni
nevyZzaduje uziti nadmérné sily.




Na zacatku si tuto ¢innost parkrat nacvicte pred zrcadlem. Pozorujete-li “mlZzeni” vychazejici z horni
¢asti inhalatoru nebo kolem ust, za¢néte znovu od bodu 2. Vase déti mohou potiebovat pomoc a jejich
rodice by proto m¢li umét s inhalatorem pracovat. Rodi¢e by méli dit¢ povzbudit k vydechu, a jakmile
se dité zacne nadechovat, ihned zacit pracovat s inhalatorem. Techniku nacvicte spolecné. UziteCnym
muze byt pouziti zdravotnickych prostfedkt Volumatic nebo Babyhaler s oblicejovou maskou.
Babyhaler se pouziva s piipravkem Ventolin Inhaler N u kojencti nebo malych déti — porad’te se se
svym lékafem, pokud jste si jisti, Ze n¢ktery z t€chto zdravotnickych prostiedki potiebujete.

Starsi déti nebo lidé s oslabenymi hornimi koncetinami mohou shledat snadné€jsim, kdyz inhalator drzi
obéma rukama. Oba ukazovacky polozte na horni ¢4st inhaldtoru a oba palce na dno pod naustek.
Mate-li n¢jaké potize, porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Cisténi inhalatoru

Nejméne¢ jednou tydné byste mél(a) svilij inhalator vycistit. Postup ¢isténi inhalatoru:

e Kovovou nadobku vyjméte z plastového obalu
inhalatoru a odstrante kryt naustku.

e Vyplachnéte plastovy kryt pod teplou tekouci
vodou (viz obrazek g) a pak vyplachnéte
plastovy kryt skrz naustek (viz obrazek h).

e Nechte plastovy kryt vyschnout vné i uvnitt
(naptiklad ptes noc) (viz obrazek i).

e Kovovou nadobku vlozte zpét do obalu a na
naustek nasad’te kryt.

Kovovou tlakovou nadobku nedavejte do vody.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ventolin Inhaler N, neZ jste mél(a)

UZijete-li ndhodné vétsi mnozstvi ptipravku nez je doporuceno, pravdépodobné muzete pozorovat
nezadouci ucinky, jako zrychleni srde¢ni Cinnosti, bolest hlavy a pocit nejistoty nebo neklid (viz bod
»Mozné nezadouci ucinky*). Pokud uZzijete vyssi davku, nez je doporuceno, informujte o tom ihned
svého 1ékare. Vezméte s sebou ptibalovou informaci, nebo 1€k, aby 1ékat védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ventolin Inhaler N
Zapomenete-li si vzit davku, nezneklidnujte se. Uzijte dalsi davku, tak jak mate normalné doporuceno,
nebo pokud pozorujete zhorSeni dusnosti.

Vas 1ékar Vas jiz informoval, ze mate inhalovat pfipravek pravideln¢ kazdy den, nebo pouze pokud
jste dusny, nebo citite zkraceni dechu.



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pouzili jste sviij inhalator

Pokud ihned po uziti pfipravku pozorujete, Ze se zhorSuje Vase dychéni, nebo sipani, okamzité
prestaiite ptipravek uzivat a vyhledejte svého lékare.

Ventolin Inhaler N ma byt pouzivan spise podle potieby, nez pravidelné.

Je-1i Vase astma aktivni (napf. mate Casté priznaky nebo vzplanuti, jako jsou potize s dychanim
ztézujici mluveni, jidlo, nebo spanek, kasel, sipani, svirdni na hrudi nebo omezeni fyzické aktivity),
méli byste o tom ihned informovat Vaseho [ékate, ktery, aby zlepsil kontrolu VaSeho astmatu, zahaji,
nebo zvysi medikaci, jako jsou inhalacni kortikosteroidy.

Pokud po podéni 1éku nedojde ke zlepSeni duSnosti jako obvykle (naptiklad k ulevé od dychacich
problémt potfebujete vyssi davku, nebo Vam inhalator neposkytuje tlevu trvajici alesponi tii hodiny),
informujte o tom co nejdiive svého 1ékare. Stav Vaseho dychani se mtize zhorSovat a mozna Ze budete
potifebovat jinou lécbu.

Pokud pouzivate Ventolin Inhaler N k 1€¢bé ptiznakl astmatu ¢astéji nez dvakrat tydné, bez zapocitani
preventivniho uzivani pted fyzickou aktivitou, znamena to $patné kontrolované astma a to muze
zvySovat riziko zavaznych zachvatii astmatu (zhorSeni astmatu), které mohou byt spojeny s vaznymi
komplikacemi a mohou byt Zivot ohrozujici nebo dokonce smrtelné. Co nejdiive kontaktujte svého
1ékate, aby ptekontroloval Vasi 1é¢bu astmatu.

Pokud denn¢ uzivate 1€k proti zdnétu v plicich, napft. ,,inhalacni kortikosteroid®, je dilezité pokracovat
v jeho pravidelném uzivani, i kdyz se citite 1épe.

4. Mozné nezadouci uc¢inky
Pozorujete-li, Ze po uziti tohoto pripravku dochazi ke zhorseni dychani nebo sipani, prestaiite
tento pripravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékare. Je-li je to moZné, ihned uZijte jiny 1é¢ivy

pripravek s kratkodobym ucinkem.

Podobné¢ jako vSechny léky i u tohoto pfipravku se mohou u nékterych pacientl vyskytnout nezadouci
ucinky.

OKkolnosti, na které musite davat pozor

Alergické reakce: Vyskytuji se velmi vzacné u pacientll uzivajicich ptipravek Ventolin Inhaler N.
Ptiznaky zahrnuji:

e kozni vyrazku (koptivku) nebo zarudnuti;

e otok, n¢kdy 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 priznaki, ihned kontaktujte 1ékaie. Pfipravek Ventolin
Inhaler N prestaiite uZivat.

Pii uzivani ptipravku Ventolin Inhaler N byly zaznamenany nasledujici nezadouci Gcinky:
Casté nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout aZz u 1 z 10 pacientii:
e ftfes;



e Dbolest hlavy;
e zrychleni srdecniho tepu.

Méné Casté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti:
e nepravidelny srde¢ni rytmus (palpitace);
e podrazdéni v oblasti ust a hrdla;

e svalové kiece.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientii:

e snizena hladina drasliku v krvi;

e zvySeny prutok krve periferii (rozsifeni cév na koncetinach).

Velmi vzacné nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientu:

e reakce precitlivélosti;

e pocit neobvyklé aktivity, jako neklid dolnich koncetin a podrazdénost.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékari nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete 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 uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

il

Jak pripravek Ventolin Inhaler N uchovavat

- Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

- Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

- Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem a pfimym slune¢nim svétlem.

- Pokud je inhalator velmi studeny, vyjméte kovovou tlakovou nadobku z plastového obalu a
ohfejte nadobku drzenim nékolik minut ve dlanich. Nikdy nepouzivejte jiny zplsob ohtati
nadobky.

- Tlakovy obal. Nevystavujte teplotdm vyssim nez 50 °C. Nedeformujte, nerozebirejte,
nepropichujte ¢i nevhazujte ji do ohné, ani kdyz se zda byt prazdna.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ventolin Inhaler N obsahuje

Lécivou latkou je salbutamol-sulfat 120,5 mikrogramd, coz odpovida 100 mikrogramdm salbutamolu
v jedné odmétené davce.


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

Pomocnou latkou je norfluran.

Jak pripravek Ventolin Inhaler N vypada a co obsahuje toto baleni

Bila nebo téméi bila suspenze v kovové (hlinikové) tlakové nadobce s davkovacim ventilem, vlozena
do rozpraSovace z plastové hmoty, papirova krabicka.

Velikost baleni: 200 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Vyrobci

Glaxo Wellcome Production, Evreux, Fragcie.
Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Spanélsko.
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