Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ventoline 2 mg/ml 16sning for nebulisator
salbutamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ventoline &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ventoline
Hur du anvénder Ventoline

Eventuella biverkningar

Hur Ventoline ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S A

1. Vad Ventoline &r och vad det anvands for

Ventoline ar ett luftrérsvidgande lakemedel som gor det lattare att andas.
Ventoline anvénds for:

o symtomlindring av luftrérssammandragningar vid astma

e lindring av svara akuta och kroniska kramptillstand i luftvagarna (KOL).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ventoline

Ta inte Ventoline:
e om du ar allergisk mot salbutamol eller mot nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Ventoline.

Fore behandling med Ventoline pabdrjas, radgér med lakare om du har nagon av féljande sjukdomar:
hjart-karlsjukdom

kérlkramp

Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)

tillstand med minskad kaliumhalt i blodet

diabetes.

I enstaka fall har 6gonbesvar (gron starr med trang kammarvinkel) rapporterats, nar Ventoline
kombinerats med ipratropiumbromid och I8sningen kommit i 6gonen. Personer som lider av grén starr
eller visar tecken pa 6gonsjukdom bor undvika denna kombination.

Ogonirritation och smarta, synfenomen, dimsyn och roda, irriterade 6gon kan vara tecken péa akut gron
starr med trang kammarvinkel. Sok 6gonlakare omedelbart i sadana fall.

Om astrpabesvéren tilltar eller om effekten av Ventoline forsamras, ska man omedelbart kontakta
lakare. Overskrid inte ordinerad dosering.



Sluta att ta Ventoline och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom
(angio6dem):

¢ svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svalja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra ldakemedel och Ventoline
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Ventoline och vissa andra lakemedel tas samtidigt. Radgor
darfor med lakare fore annan samtidig medicinering. Vissa blodtrycksséankande lakemedel (beta-
blockerare) kan upphéva effekten av Ventoline.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta laékemedel.

Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats vid anvandning av Ventoline under graviditeten.

Det ar okant om salbutamol passerar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore anvandning
under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Ventoline

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Lakemedlet inandas med hjélp av en speciell inhalationsapparat (nebulisator). Instruktion for hur
denna anvénds lamnas av sjukvardspersonal.

Vuxna och barn i aldern 12 &r och &ldre

For vuxna och barn fran 12 ar &r en vanlig startdos av salbutamol 2,5 mg som kan 6kas till 5 mg vid
behov och som inandas via nebulisator upp till 4 ganger dagligen.

Barn

For barn under 12 ar ar en vanlig startdos av salbutamol som inandas via nebulisator 2,5 mg upp till 4
ganger dagligen.

For barn under 4 ar kan inga rekommendationer goras for dosering da effekten annu inte har faststallts.
Andra beredningsformer kan vara mer lampliga att ge till barn under 4 ars alder.

Ventoline ska inte anvandas regelbundet utan vid behov.

Om din astma ar aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som gor
det svart att tala, ata eller sova, hosta, vasande andning, tranghet i brostet eller begransning av fysisk



aktivitet), ska du omedelbart tala om det for din ldkare, som kan sétta in eller 6ka dosen av exempelvis
inhalerade kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Tala om for din lakare sa snart som mojligt om ditt Iakemedel inte verkar fungera lika bra som forut (om
du exempelvis behdver hdgre dos for att lindra andningsbesvér eller det inhalerade lakemedlet inte ger
lindring i minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vag att forsamras och du kan behdva ett annat
lakemedel.

Om du anvéander Ventoline oftare an tva ganger i veckan for att behandla astmasymtom, bortsett fran
forebyggande behandling fore anstrangning, tyder det pa daligt kontrollerad astma, vilket kan dka risken
for svara astmaanfall (forvarrad astma) som kan ha allvarliga foljder och kan vara livshotande eller t.o.m.
dadliga. Du bor kontakta din lakare sa snart som majligt for 6versyn av din astmabehandling.

Om du dagligen anvander ett lakemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade kortikosteroider,
ar det viktigt att du fortsatter att anvanda det regelbundet, d&ven om du mar béttre.

Om du har tagit for stor méngd av Ventoline

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Vid éverdosering kan du fa hjartklappning, darrningar och huvudvark.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Biverkningar indelas i foljande kategorier:

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 person av 10)
Vanliga (férekommer hos fler &n 1 person av 100)

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 person av 100)
Sallsynta (forekommer hos férre an 1 person av 1000)

Mycket séllsynta (férekommer hos férre &n 1 person av 10 000)

Vanliga: Darrningar. Okad hjartfrekvens. Huvudvark. Muskelkramp.
Mindre vanliga: Hjartklappning. Irritation i munhala och svalg.

Sallsynta: Minskad kaliumhalt i blodet. Utvidgning av ytliga blodkérl som kan ge rodnad och
varmekansla i huden.

Mycket séllsynta: Overkanslighetsreaktioner, t.ex. kldda och hudutslag (nasselfeber), svullnad i
ansikte, tunga och/eller svalg (s.k. angioddem), kramp i luftréren, blodtrycksfall och kollaps.
Overaktivitet och somnstorningar. Oregelbunden hjartrytm. Laktacidos (ett tillstdnd med ¢kad
mjolksyraproduktion i kroppen). Brostsmarta (tecken pa karlkramp).*

* Om brostsmarta (tecken pa karlkramp) skulle intraffa bor du tala med din lakare sa snart som
mojligt. Avbryt dock inte behandlingen pa egen hand.

Inhalationsbehandling kan genom ej klarlagda mekanismer ge upphov till kramp i luftréren.



Darrningar och hjartklappning kan forekomma, speciellt i borjan av behandlingen. Dessa brukar
forsvinna efter en viss tids anvandning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ventoline ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Forvaras vid hogst 25 °C.
e Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

e Bruten folieforpackning a 5 endosbehallare ska anvandas inom 3 manader. Overblivet innehall
i endosbehallaren kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Ventoline 16sning for nebulisator ar salbutamol. 1 ml 16sning innehaller 2 mg
salbutamol (som salbutamolsulfat). Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, svavelsyra (for pH-
justering till 4).

L6sningen innehaller inte konserveringsmedel.

Varje endosbehallare om 2,5 ml innehaller 5 mg salbutamol.
Endosbehallaren &r fardig att anvandas utan spadning.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Forpackningsstorlek: 60 endosbehallare forpackade i folie om 5 stycken.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare:
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Tyskland
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