Bipacksedel: Information till anvandaren

Ventoline Evohaler 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension
salbutamol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ventoline Evohaler &r och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Ventoline Evohaler ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Ventoline Evohaler &r och vad det anvands for

Ventoline Evohaler ar ett luftrérsvidgande lakemedel som gor det lattare att andas.
Ventoline Evohaler anvands for symtomlindring vid:

e astma

e  kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Ventoline Evohaler ska anvéndas for att lindra akuta besvar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ventoline Evohaler

Ta inte Ventoline Evohaler:

e om du ar allergisk mot salbutamol eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

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

Fore behandling med Ventoline Evohaler paborjas, radgor med lakare om du har ndgon av féljande
sjukdomar:
o hjart-kérlsjukdom
karlkramp
Okad skoldkortelfunktion (hypertyreos)
tillstand med minskad kaliumhalt i blodet
diabetes.

Om astmabesvaren tilltar eller om effekten av Ventoline Evohaler forsamras, ska man omedelbart
kontakta lakare. Upprepade inhalationer som inte ger effekt vid svara astmaanfall kan betyda att
annan behandling behévs (se avsnitt 3).



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

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svélja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Inhalatorn innehaller tillrackligt med lakemedel for att racka till 200 puffar (oavsett om puffarna
inhaleras och/eller testsprayas i luften). Inhalatorn innehaller aven en drivgas som hjalper till att ge
lakemedlet. Efter 200 puffar kan inhalatorn fortsatta spraya drivgas, men utan den rétta dosen
salbutamol. Darfor kan du inte vara séker pa att du far i dig nagot lakemedel efter 200 puffar.
Inhalatorn har inte en dosraknare och det finns inga tillforlitliga satt att ta reda pa om inhalatorn ar tom
genom att t.ex. skaka den, vaga den eller att se om den flyter i vatten. Dessa sétt rekommenderas darfor
inte. Fall av kraftigt forsamrade astmasymtom har rapporterats efter det att tomma inhalatorer har
anvants av misstag. Overvag darfor att anteckna antalet gjorda puffar. Det rekommenderas att du har
tillgang till en extra inhalator. Om fler &n en inhalator anvands rekommenderas det att halla reda pa
antalet puffar for varje inhalator separat.

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

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

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor med lakare vid anvandning av
Ventoline Evohaler under graviditet.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r 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 Evohaler

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

Folj noga din lakares anvisning hur manga inhalationer (puffar) du ska anvanda dagligen.
Lindring av akut astmaattack

Vuxna och ungdomar (>12 ar)
1-2 inhalationer. Dosen kan okas vid behov upp till maximalt 16 inhalationer under ett dygn.

Barn (4-11 ar)

1 inhalation som kan okas till 2 inhalationer vid behov. Maximalt 8 inhalationer under ett dygn.




Kronisk terapi
Vuxna och ungdomar (>12 ar)

Upp till 2 inhalationer 4 ganger dagligen.

Barn (4-11 ar)
1 inhalation upp till 4 ganger dagligen.

Ventoline Evohaler anvands vid behov. Anvandning ska inte Overstiga 4 tillfallen per dygn.

Om behandlingen inte ger nagon effekt eller att du har behov av flera doser per dygn, kontakta din
lakare. Oka aldrig din dos utan att radfraga din lakare. Se Bruksanvisning for mer information.

Skaka inhalationssprayen fore anvéndning.

Ventoline Evohaler inhalationsspray kan anvéandas tillsammans med en andningsbehallare for dem
som har svart att koordinera inhalation och sprayavtryck.

For barn under 4 ar kan inga rekommendationer goras for dosering da effekten annu inte har
faststallts.

Ventoline Evohaler ska inte anvandas regelbundet utan vid behov.

Om din astma &r 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 l&kare, som kan sétta in eller 6ka dosen av
exempelvis inhalerade kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Sok omedelbart medicinsk radgivning om ditt lakemedel inte verkar fungera lika bra som férut (om
du exempelvis behdver hdgre dos for att lindra andningsbesvar eller det inhalerade lakemedlet inte
ger snabb lindring i minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vég att forsamras och du kan
behova ett annat ldkemedel.

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

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

Om du har tagit fér stor mangd av Ventoline Evohaler

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel 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 6verdosering kan du fa hjartklappning, darrningar och huvudvark.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningar indelas i foljande kategorier:
mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 person av 10)



vanliga (férekommer hos fler an 1 person av 100)

mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 person av 100)
sallsynta (forekommer hos farre &n 1 person av 1000)

mycket sallsynta (forekommer hos farre &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 blodkarl som kan ge rodnad och
varmekansla i huden.

Mycket sallsynta: 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 somnstérningar. Oregelbunden hjartrytm. Brostsmarta (tecken pa karlkramp).*

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

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 Evohaler ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Forvaras vid hogst 30 °C.

e Satt alltid tillbaka skyddshuven omedelbart efter anvandning. Du behdver inte anvanda
mycket kraft nar skyddshuven trycks pa plats tills ett knapp hors.

¢ Inhalationssprayen ska skyddas mot frost och direkt solljus. Risk for forsamrad funktion och
effekt nér den ar kall.

e Innehallet i metallbehallaren ar under tryck. Utsatt den inte for temperaturer 6ver 50 °C. Far
inte punkteras, brannas eller utsattas for annan averkan aven om behallaren till synes ar
tom.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Eftersom lakemedelsrester kan finnas kvar i de tomma forpackningarna bér man inte kasta dessa i
soporna utan dven de tomma férpackningarna bor aterlamnas till apotek.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Ventoline Evohaler ar salbutamol. Varje dos innehaller 0,1 mg salbutamol
(som salbutamolsulfat). Ovriga innehallsamnen &r norfluran drivgas ca 75 mg per dos.

Detta lakemedel innehaller fluorerade véaxthusgaser.
Varje inhalator innehdller 18 g HFC-134a (dven kallad norfluran eller HFA 134a), motsvarande
0,0257 ton CO, (global warming potential GWP = 1430).

Léakemedlets utseende
Ventoline Evohaler inhalationsspray &r en (bla) plastinhalator med en metallbehallare av aluminium.

Ventoline Evohaler &r forpackad i kartong med garantiforslutning.

Parallellimportor:
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare:
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen

Tillverkare
Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-03-31



Bruksanvisning

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvanda inhalationssprayen. Da
och da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det ar viktigt att Ventoline Evohaler
inhalationsspray anvands ratt och som den ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa dina
luftrorsbesvar.

Metallbehallaren, i plastinhalatorn med munstycke, innehaller lakemedlet.

Sé& kontrollerar du inhalationssprayen

1. Innan du anvénder inhalationssprayen for forsta gangen

ar det viktigt att testspraya for att kontrollera att sprayen fungerar.
Ta av skyddshuven genom att latt trycka pa bada sidorna mellan
tumme och pekfinger samtidigt som du tar av den.

2. For att kontrollera att sjalva inhalatorn fungerar riktigt
skaka inhalationssprayen val, hall munstycket ifran dig och
spraya tva ganger i luften. Om du inte anvant sprayen under

5 dagar eller mer, ta av skyddshuven, skaka inhalationssprayen
och spraya tva ganger i luften.

Inhalationsteknik

Det ar viktigt att andas in s sakta som mgjligt innan man anvénder inhalationssprayen.
1. Sitt eller std nar du inhalerar.

2. Taav skyddshuven (som visas pa forsta bilden). Kontrollera att munstycket ar rent pa in- och
utsidan och fritt fran frammande foremal.

.
o Bl

3. Skaka inhalatorn 4-5 ganger sa att 4. Hall inhalatorn uppréatt med tummen pa

sprayinnehallet blandas och eventuella inhalatorns bas, bakom munstycket. Andas ut
frammande (I6sa) foremal avlagsnas. lugnt och sa djupt som kéanns bekvamt.

5. Sétt inhalatorn i munnen mellan tanderna. 6. Andas in genom munnen. Just nar du borjar
Slut lapparna ordentligt om munstycket. Bitinte i 5ndas in, tryck ned toppen p& metallbehallaren
munstycket. for att inhalera en puff. Fortsatt att andas in

lugnt och sa djupt som mojligt.



7. Hall andan, tag bort inhalatorn fran munnen 8. Om du ska inhalera ytterligare en puff, vanta
och fingret fran toppen av metallbehallaren. ungefar en halv minut innan behandlingen
Fortsatt att halla andan i nagra sekunder eller upprepas fran punkt 3-7.

sa lange som det kanns bekvamt.

9. Satt alltid tillbaka skyddshuven som skydd
mot damm efter att du anvant inhalatorn. Ett
knépp hors nar skyddshuven trycks pa plats.

Kontrollera tekniken framfor en spegel de forsta gangerna. Om det pyser fran 6vre delen av sprayen eller
ut genom sidorna av munnen, bor du bdrja om igen.

Om du eller ditt barn tycker att det &r svart att anvanda inhalationssprayen, kan en andningsbehallare
underlatta behandlingen. Tala med din lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

Rengdring
For att forhindra att inhalatorn *pluggar igen’ ar det viktigt att inhalatorn rengdrs minst en gang i veckan.

Gor sa har:

« Tag bort metallbehallaren fran plastinhalatorn och tag av skyddshuven for munstycket.

» Skolj munstycket noggrant under varmt rinnande vatten.

» Torka NOGGRANNT in- och utsidan av munstycket.

« Sétt tillbaka metallbehallaren och skyddshuven for munstycket genom att trycka den pa plats tills ett
knépp hors.

Légg inte metallbehallaren i vatten.
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