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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ventolin Inhaler N
100 pg/1 davka
inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
salbutamol (vo forme sulfatu)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ventolin Inhaler N a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ventolin Inhaler N
Ako pouzivat’ Ventolin Inhaler N

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ventolin Inhaler N

Obsah balenia a d’alsie informacie

Podrobny navod na pouzitie

Nogak~whE

1. Co je Ventolin Inhaler N a na ¢o sa pouZiva

Ventolin Inhaler N obsahuje lie¢ivo nazyvané salbutamol, ktoré patri do skupiny lie¢iv ozna¢ovanych
ako rychlo posobiace bronchodilatancia. Rychlo posobiace bronchodilatancia uvolfiuja svalstvo stien
malych dychacich ciest v pl'icach v priebehu niekol’kych minut.

Ventolin Inhaler N:
- pomaha otvorit’ dychacie cesty v pl'icach, a tym ulahcuje dychanie.
- pomaha zmiernit’ pocit zovretia hrudnika, piskavé dychanie a kasel’, ktoré suvisia s astmou.

Ventolin Inhaler N sa pouziva na liecbu dychacich t'azkosti u I'udi s astmou a podobnymi ochoreniami.
Jeho ucinok spociva v zmierfiovani a predchadzani vzniku priznakov astmy vyvolanych telesnou
namahou alebo inymi ,,spustaémi®. Medzi bezné spustace patri domaci prach, pel’, macky, psy

a cigaretovy dym.

AKk je vaSa astma nekontrolovana (napriklad sa U vas ¢asto vyskytuji priznaky alebo zachvaty, ako
napriklad dychavi¢nost, ktora sposobuje tazkosti s rozpravanim, jedenim alebo spankom, kasel’,
piskoty, pocit zovretia hrudnika, alebo mate obmedzenu fyzicka vykonnost), je nutné, aby ste to
ihned’ povedali svojmu lekarovi, ktory u vas méze zacat’ lie€bu liekom, napriklad inhala¢nym
kortikosteroidom, ktory vam pomoéze udrziavat’ vasu astmu pod kontrolou, alebo vam moéze zvysit’
davku tohto lieku, ak ho uz uZivate.

Ventolin Inhaler N sa dodava vo forme inhalatora bez CFC (chlérofluérouhl'ovodikov) a obsahuje
hnaci plyn nazyvany HFA 134a. Tento inhalator je menej skodlivy pre Zivotné prostredie ako starSie
typy inhalatorov. Pri pouziti starSich typov inhalatorov ste v istach mohli pocitovat’ int chut’ ako
pri pouziti inhalatora Ventolin Inhaler N. Nijako to neovplyvni G¢inok vasho lieku.

Liek mozu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti vo veku od 4 rokov.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ventolin Inhaler N

NepouZivajte Ventolin Inhaler N
- ak ste alergicky na salbutamol (vo forme sulfatu) alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

= Ak si myslite, Ze sa vas vysSie uvedené tyka, nepouzivajte Ventolin Inhaler N, pokym sa o tom
neporadite so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ventolin Inhaler N, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate vysoky krvny tlak.

- ak mate nadmerne ¢innu $titnu zl'azu.

- ak ste v minulosti mali problémy so srdcom, akymi st napriklad nepravidelny alebo rychly tlkot
srdca alebo angina pektoris (bolest’ na hrudniku).

- ak mate nizke hladiny draslika v krvi.

- ak na liecbu astmy uzivate xantinové derivaty (napriklad teofylin) alebo Kortikosteroidy.

- ak uzivate odvodnovacie tablety (diuretika), ktoré sa niekedy pouzivaju na liecbu vysokého
krvného tlaku alebo srdcového ochorenia.

= Ak uZivate niektory z vyssie vymenovanych liekov, vas lekar vam bude kontrolovat’ hladiny
draslika.

= Ak si myslite, Ze sa vas niektoré z vysSie uvedeného moze tykat’, porad’te sa o tom so svojim
lekarom.

Iné lieky a Ventolin Inhaler N
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ spdsob, akym Ventolin Inhaler N u¢inkuje alebo mézu zvysit’
pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajsich G¢inkov. Medzi takéto lieky patria:
- betablokatory (napriklad metoprolol) pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku

alebo srdcového ochorenia.

=  Vags lekar alebo lekarnik rozhodne, ¢i mozete Ventolin Inhaler N pouzivat’ spolu s uvedenymi
liekmi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ventolin Inhaler N sa zvy¢ajne neodporuca pouzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo si
myslite, Ze mozete byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’, nepouzivajte Ventolin Inhaler N

bez toho, ze by ste sa o tom poradili so svojim lekarom. Vas lekar zvazi, aky ma pocas tehotenstva
liecba Ventolinom Inhaler N prinos pre vas oproti riziku pre vase diet’a.

Nie je zname, ¢i zlozky obsiahnuté vo Ventoline Inhaler N mo6zu prechadzat’ do materského mlieka.
Ak doj¢ite, musite sa poradit’ so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ventolin Inhaler N.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ventolin Inhaler N nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.
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3. AKko pouzivat’ Ventolin Inhaler N

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ventolin Inhaler N sa ma pouzivat’ skor podl'a potreby nez pravidelne.
Aké mnozstvo lieku sa pouzZiva

Dospeli

- na zmiernenie priznakov astmy - zvycajna zaciatocna davka je jeden alebo dva vstreky
(100 - 200 mikrogramov jedenkrat denne).

- na predchadzanie vzniku priznakov astmy - zvy¢ajnou zaciato¢nou davkou st dva vstreky
(200 mikrogramov) aplikované 10 az 15 minut pred telesnou namahou alebo pred vystavenim sa
poOsobeniu ,,spustaca®.

- na pravidelnu liecbu - zvy¢ajnou zaciato¢nou davkou st dva vstreky (200 mikrogramov) az
Styrikrat denne.

Deti mladsie ako 12 rokov

- na zmiernenie priznakov astmy - zvycajna zaciatocna davka je jeden vstrek
(100 mikrogramov) jedenkrat denne. V pripade potreby sa uvedena divka méze zvysit na dva
vstreky (200 mikrogramov).

- na predchadzanie vzniku priznakov astmy - zvy¢ajna zacCiato¢na davka je jeden vstrek
(100 mikrogramov) 10 az 15 minut pred telesnou namahou alebo pred vystavenim sa posobeniu
»spustaca®. V pripade potreby sa uvedena davka méze zvysit’ na dva vstreky
(200 mikrogramov).

- na pravidelnu liecbu - zvycCajnou zaciato¢nou davkou su dva vstreky (200 mikrogramov) az
Styrikrat denne.

Deti vo veku 12 rokov a dospievajuci
Podava sa rovnaka davka ako pre dospelych.

Najvyssia davka je 8 vstrekov (800 mikrogramov) v priebehu 24-hodinovej doby. Neaplikujte si viac
vstrekov, ani inhalator nepouzivajte CastejSie. Ak sa vam zda, ze vas liek neucinkuje tak dobre ako
zvycajne (napriklad potrebujete vyssie davky na zmiernenie dychacich problémov alebo vam pouzitie
inhalatora neprinesie aspon 3-hodinovt Gl'avu), povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi, ked’ze vasa
astma sa moze zhorSovat’ a mézete potrebovat’ iny liek.

Ak pouzivate Ventolin Inhaler N viac ako dvakrat tyZzdenne na lie¢bu priznakov astmy, ¢o nezahina
preventivne pouzitie pred cvicenim, naznacuje to slabii kontrolu astmy a moze sa zvySovat’ riziko
zavaznych zachvatov astmy (zhorSenie astmy), ktoré mo6zu mat’ zavazné komplikacie a moézu byt zivot
ohrozujuce alebo dokonca smrtel'né. Co najskor kontaktujte svojho lekéra, aby prehodnotil vasu lie¢bu
astmy.

Ak denne pouzivate liek proti zapalu pl'iic, napr. ,,inhalacny kortikosteroid*, je dolezité, aby ste ho
nad’alej pravidelne pouzivali, aj ked’ sa citite lepsie.

Pre niektorych 'udi je tazké vstreknut’ si liek tesne po tom, ako sa za¢nl1 nadychovat’ tistami.
Objemovy nadstavec, tzv. spacer (Specialne vyvinuta umelohmotna alebo kovova rtirka, ktorej jeden
koniec sa nasadi na inhalator, pricom cez jej druhy koniec sa pacient normalne nadychuje), méze
pomdct’ tento problém prekonat’. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vim ohl'adom tohto buda
vediet’ poradit’.

Pre dojcata a malé deti je mozné pouzit’ objemovy nadstavec urceny pre danti vekovu skupinu, ktory
napomaha k tomu, aby sa u nich dosiahlo ¢o najucinnej$ie pouzitie inhalatora. Vas lekar, zdravotna
sestra alebo lekarnik vam ohl'adom tohto budu vediet’ poradit’.



Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/00349-Z1B

Ako pouzivat’ Ventolin Inhaler N

Navod na pouzitie

- Pri pouziti Ventolinu Inhaler N sa vytvara jemny aerosol, ktory sa inhaluje (vdychuje) istami do
pltc. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam musi ukéazat’ ako pouzivat’ vas inhalator.
Ak si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo lekarnika.

=  Pozorne dodrziavajte podrobné pokyny na pouzitie uvedené v Casti 7.

Ak zabudnete pouzit’ Ventolin Inhaler N

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Staci, ak vasu d’alsiu davku uzijete v obvyklom Case. Ak sa u vas objavi piskavé dychanie alebo iné
priznaky zachvatu astmy, mozno bude potrebné, aby ste vasu d’alsiu davku uzili skor.

AK uzijete privelké mnozstvo Ventolinu Inhaler N
Ak uzijete privel'ké mnozstvo Ventolinu Inhaler N, poziadajte o radu svojho lekéra alebo lekarnika.
Ak je to mozné, ukazte mu balenie Ventolinu Inhaler N.

Neprestaiite pouzivat’ Ventolin Inhaler N bez odporticania
Ventolin Inhaler N pouZivajte tak dlho, ako vam to odporucil vas lekar. Neprestaiite ho pouzivat,
pokial’ vam to vas lekar neodporuci.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak u vas dojde k zhorSeniu dychania alebo piskavého dychania bezprostredne po pouziti tohto lieku,
ihned’ ho prestante pouzivat’ a ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi. V takomto pripade je tiez
vhodné ¢o najskor uzit’ iny rychlo pdsobiaci liek na astmu, ak ho mate k dispozicii.

Zdravotné taZkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie: u I'udi, ktori pouzivaju Ventolin Inhaler N, sa vyskytuju vel'mi zriedkavo. Medzi
ich prejavy patria:

- kozna vyrazka (zihl'avka) alebo za¢ervenanie pokozky

- opuch, ktory niekedy postihuje tvar alebo tsta (angioedém)

- vel'mi silné piskavé dychanie, kasel’ alebo tazkosti s dychanim

- nahly pocit slabosti alebo zavratov (m6zu viest’ ku kolapsu alebo k strate vedomia).

=  Aksau vas prejavi ktorykol'vek z uvedenych priznakov, bezodkladne sa obrat'te na svojho
lekara alebo lekarnika. Ventolin Inhaler N prestaiite pouzivat'.

Casté vedPajsie u¢inky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:
- pocit chvenia

- bolest’ hlavy

- rychlejsi tlkot srdca.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

- nepravidelny tlkot srdca (palpitacie - busenie srdca)
- podrazdenie Gstnej dutiny a hrdla

- svalové kice.
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Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:

- nizka hladina draslika v krvi

- zvySeny prietok krvi koncatinami (rozsirenie krvnych ciev).

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb:

- alergické reakcie

- pocit neobvyklej aktivity prejavujucej sa, napriklad, nepokojom a rozrusenim.

Mboze sa vyskytnat’ aj nasledujuci vedl’aj§i uc¢inok, ale ¢astost’ jeho vyskytu nie je znama:

o bolest’ na hrudniku spésobena problémami so srdcom, napriklad anginou pektoris. Ak sa u vas
tento vedl'ajsi u¢inok vyskytne, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi. Neprestante uzivat’ tento liek, pokial’ vam to neodporucil vas lekar.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ventolin Inhaler N

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chrante pred mrazom a priamym slne¢nym Ziarenim.

Po pouziti inhalatora nasad’te spat’ kryt naustka tak, Ze ho silno potlacite, az kym v spravnej polohe
nezaklapne.

Ak je inhalator veI'mi studeny, vyberte kovovu nadobku z plastového puzdra a pred pouzitim
inhalatora ju v rukach niekol'’ko mintt zohrievajte. Na jej zohriatie nikdy nepouzite ni¢ iné okrem ruk.

Kovova nadobka je pod tlakom. Nevystavujte ju teplotam vy$§im ako 50 °C. Neprepichnite ju,
nedeformujte ju, ani ju nespal’te, ani ked’ je zjavne prazdna.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ventolin Inhaler N obsahuje
- Liecivo je salbutamol vo forme sulfatu.
Kazdy tlakovy davkovaci aeros6lovy inhalator Ventolin Inhaler N obsahuje 200 davok,
z ktorych kazda obsahuje 100 mikrogramov salbutamolu (vo forme sulfatu).
- Dalsia zlozka je norfluran.

Ako vyzera Ventolin Inhaler N a obsah balenia

Hlinikova tlakova nadobka s davkovacim ventilom. Nadobka je vybavena plastovym aplikatorom
(spustacim zariadenim) so zabudovanou rozptylovou dyzou a ochrannym krytom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca:
Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanielsko

alebo

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No. 2

23, rue Lavoisier

27000 Evreux

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

7. Podrobny nivod na pouZitie

Tato Cast’ obsahuje nasledujuce informacie:

. Vyskusanie inhalatora
. Pouzivanie inhalatora
. Cistenie inhalatora

Vyskiisanie inhaldtora

e Pred prvym pouzitim inhalatora vyskusajte, ¢i
funguje.

o Zlozte kryt naustka jemnym stlacenim stran
krytu (obrazok a)

e Aby ste sa pri prvom pouziti inhalatora uistili,
ze funguje, dokladne nim potraste, nasmerujte
naustok mimo Vas a stla¢anim nadobky
dvakrat vystreknite do vzduchu. :

e Ak ste inhalator nepouzivali 5 dni alebo Obrizok a
dlhsie, dokladne nim potraste a dvakrat
vystreknite do vzduchu, aby ste sa uistili,
ze funguje.

"= -

Pouzivanie inhalatora
1. Zlozte kryt ndustka jemnym stlacenim stran
krytu (obrazok a).

2. Skontrolujte, ¢i sa na vnltornej a vonkajsej
strane inhalatora, vratane naustka,
nenachadzaji vol'né Ciastocky.
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Obrazok b

3. Inhalatorom dokladne potraste, aby ste zaistili
odstranenie akychkol'vek vol'nych ¢iastociek
a rovnomerné premiesanie obsahu inhalatora
(obrazok b).

4. Drzte inhalator vo zvislej polohe medzi
ukazovakom a palcom umiestnenym
Vv spodnej ¢asti pod naustkom (obrazok c).

Obrazok c
5. Vydychnite tak vel'mi, ako vladzete
(obrazok c) a potom si naustok vlozte do Gst
medzi zuby a obomknite ho perami, ale
nezahryznite do neho (obrazok d).

6. Nadychnite sa ustami. Tesne po tom, ako sa
zacnete nadychovat, stlacte hornt Cast’
nadobky, aby ste vystrekli liek a zarovei sa
stale plynulo a hlboko nadychujte (obrazok e)

7. Zadrzte dych a vyberte si inhalator z ust.
Pokracujte v zadrziavani dychu este niekol’ko
sektnd alebo tak dlho, ako vladzete
(obrazok f).

3
¥

Obrazok f

8. Ak vam lekar povedal, aby ste si aplikovali dva vstreky, pockajte asi pol minuty pred tym, nez si

aplikujete d’alsi vstrek zopakovanim 3. az 7. kroku.

7
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9. Nasad'te spét’ kryt naustka tak, Ze ho silno potlacite, az kym v spravnej polohe nezaklapne.

Pouzitie inhal4tora si najprv niekolkokrat nacvicte pred zrkadlom. Ak uvidite vychadzat ,,aeros6l*

Z hornej Casti inhalatora alebo z kutikov vasich ust, musite zacat’ znovu od 2. kroku. Malé deti mozu
potrebovat’ pomoc a ich rodi¢ia mozno budi musiet’ uviest’ inhalator do chodu za nich. Vyzvite diet’a,
aby vydychlo a uved'te inhalator do chodu tesne po tom, ako sa diet’a zacne nadychovat’ tstami.
Techniku nacvicujte spolu. Ak je nutné, aby ste Ventolin Inhaler N pouzivali u dojc¢at’a alebo diet’at’a,
moze byt pre vas vhodny objemovy nadstavec spolu s tvarovou maskou - porozpravajte sa s lekarom,
ak si myslite, ze moZzete potrebovat’ uvedent pomocku.

Pre starSie deti alebo I'udi so slabymi rukami moze byt 'ah$ie drzat’ inhalator oboma rukami.

V takomto pripade treba polozit’ oba ukazovaky na hornu Cast’ inhaldtora a oboma palcami chytit’
spodnu Cast’ pod ndustkom. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ohl'adom tohto budu vediet’
poradit’.

Cistenie inhalitora
Aby ste zabranili upchaniu inhalatora, treba ho aspon jedenkrat tyZzdenne ¢istit’. Inhalator istite
takto:

e Vyberte kovovii nadobku z plastového puzdra inhaldtora a zlozte kryt naustka.

e Plastové puzdro dokladne oplachnite pod teplou te¢ucou vodou (obrazok g) a potom plastové
puzdro preplachnite znovu cez naustok (obrazok h).

Obrazok g Obrazok h

e Plastové puzdro nechajte dokladne vyschnat
z vnutornej aj vonkajsej strany (napriklad cez
noc) (obrazok i).

Obrazok i
e Vrat'te spat’ kovova nadobku a kryt naustka.

e Kovovi nadobku nedavajte do vody.



