Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free 100 micrograme/doza suspensie de inhalat presurizata
Salbutamol

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a Tncepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra.
Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1.  Ce este Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si pentru ce se utilizeaza

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
3. Cum sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si pentru ce se utilizeaza

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free contine un medicament numit salbutamol. Acesta apartine unui grup de
medicamente denumite bronhodilatatoare cu actiune rapida.

o Bronhodilatatoarele permit deschiderea cailor aeriene. Aceasta va ajuta sa respirati mai usor.

o Bronhodilatatoarele ajuta la prevenirea senzatiei de constrictie toracica, respiratiei suieratoare si
tusei asociate astmului.

Ventolin Inhaler CFC-Free este utilizat pentru a trata problemele respiratorii la persoanele cu astm
bronsic si alte boli asemanatoare. Aceasta include ameliorarea si prevenirea simptomelor de astm
provocate de efort fizic sau alti factori declansatori (,.triggeri””). Acestea sunt lucruri care provoaca
simptome de astm la unele persoane. Factorii declansatori (“triggeri”) de obicei sunt praful de casa,
polenul, pisicile, cainii si fumul de tigara.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free contine un gaz propulsor numit HFA 134a. Acesta este mai putin
daunator pentru mediul ambiant decat inhalatoarele mai vechi. Inhalatoarele mai vechi pot avea un gust
diferit fatd de Ventolin 100 Inhaler CFC-Free. Acest lucru nu va face nicio diferenta in ceea ce priveste
modul Tn care actioneazad medicamentul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

Nu utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free:

- daca sunteti alergic la sulfat de salbutamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd pe neasteptate intrati in travaliu (nastere prematura) sau in cazul iminentei de avort.

Atentiondri si precautii



Tnainte sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului daca:

e aveti astm activ (de exemplu, aveti simptome sau crize frecvente, sau abilitati fizice limitate).
Medicul dumneavoastra va poate recomanda sd incepeti terapia sau creste doza pentru un
medicament pentru a va controla astmul, cum ar fi un corticosteroid inhalator;

e aveti tensiune arteriala crescuta;

e aveti glanda tiroida cu activitate crescuta;

e aveti istoric de boli de inima, precum batai neregulate si rapide ale inimii sau angina pectorala
(durere n piept);

e luati alte medicamente pentru a trata astmul, precum derivati xantinici (teofilina) sau steroizi;

e luati medicamente diuretice, utilizate pentru a scadea tensiunea arteriala sau pentru a trata unele
boli ale inimii.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele fara prescriptic medicala. Acestea includ si medicamentele de
origine vegetald. Amintiti-va sd le luati cu dumneavoastra, daca trebuie sa mergeti la spital.

Spuneti, in special, medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati:
e medicamente pentru batai neregulate si rapide ale inimii;
e alte medicamente antiastmatice.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua Ventolin 100 Inhaler CFC-Free in orice moment al zilei, cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Ventolin 100 Inhaler CFC-Free sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste:

- pentru ameliorarea unei crize de astm bronsic: 1 puf sau 2 puf-uri .

- pentru a preveni o criza de astm: 2 puf-uri cu 10-15 minute Tnainte de expunerea la ,,trigger”.
- pentru tratamentul cronic: pana la 2 puf-uri de 4 ori pe zi.

- doza maxima zilnica este de 8 puf-uri timp de 24 ore.

Copii cu varsta sub12 ani:

- pentru ameliorarea unei crize de astm bronsic: 1 puf. 2 puf-uri daca este necesar.

- pentru a preveni o criza de astm: 1 puf cu 10-15 minute inainte de efortul fizic sau de expunerea
la “trigger”. 2 puf-uri daca este necesar.

- pentru tratamentul cronic: pana la 2 puf-uri de 4 ori pe zi.



- doza maxima zilnica este de 8 puf-uri timp de 24 ore.

Instructiuni de utilizare

- Pentru a ajuta sa identificati ca inhalatorul este Ventolin, pe carcasa de plastic este gravata litera V.

- Ventolin 100 Inhaler CFC-Free elibereaza o “ceatd” find pe care dumneavoastra trebuie sia o
inhalati Tn plamani. Medicul dumneavoastrd, asistenta medicald sau farmacistul trebuie sa va
instruiascd cum sa utilizati inhalatorul. Dacd nu sunteti sigur, intrebati medicul dumneavoastra,
asistenta medicala sau farmacistul.

- Fiecare flacon de Ventolin 100 Inhaler CFC-Free contine 200 doze (puf-uri).

Nu trebuie sa folositi medicamentul mai des decat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Spuneti
medicului dumneavoastra dacd medicamentul nu pare sa functioneze la fel de bine ca de obicei,
deoarece dificultatile de respiratie se pot agrava si este posibil sa aveti nevoie de un alt medicament.
Daca dificultatile in respiratic Sau respiratia suieratoare Se agraveaza, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va fi spus sa luati o dozd mai mare decat cea prescrisa anterior, ca tratament de
urgenta. Este foarte important sa respectati instructiunile medicului Tn ceea ce priveste numarul de puf-
uri si cat de des trebuie sa folositi medicamentul.

Testarea inhalatorului

1. Inaintea primei utilizari, testati-l daca functioneaza. Indepartati capacul
piesei bucale, apasand usor partile laterale ale capacului cu degetul mare si
aratator.

2. Pentru a va asigura ca functioneaza, agitati bine flaconul, indreptati piesa | = <&
bucala 1n partea opusa dumneavoastra si apasati recipientul pentru a elibera 2
pufuri in aer. Daca flaconul nu a fost folosit timp de 5 zile sau mai mult,
agitati bine si pulverizati 2 puf-uri in aer.

Utilizarea inhalatorului
Este important sa incepeti sa respirati cat mai lent posibil chiar inainte de a utiliza inhalatorul.
1. Stati in picioare sau asezati-va cand utilizati inhalatorul.

2. Indepartati capacul de pe piesa bucali (asa cum este aritat in prima imagine).
Controlati Invelisul din plastic al inhalatorului si piesa bucala si verificati ca aceasta sa fie curata,
fara praf, alte particule sau corpi straini.

3. Agitati flaconul de 4-5 ori pentru a va asigura ca nu contine corpi straini si ca
tot continutul flaconului este amestecat omogen.

4. Tineti flaconul in pozitie verticald intre degetul mare si celelalte degete, cu
degetul mare pe baza, sub piesa bucala. Expirati cat de mult este confortabil.
Inca nu inspirati.




5. Plasati piesa bucald in cavitatea bucald intre dinti. Strangeti buzele in jurul ei.
NU o muscati.

6. Inspirati pe gurd. Imediat dupa ce incepeti sa inspirati, apasati pe capatul
superior al flaconului pentru a elibera un puf in timp ce inspirati calm si
profund.

7. In timp ce va tineti respiratia, scoateti flaconul din cavitatea bucala si luati
degetul de pe partea superioara a acestuia. Continuati sd va tineti respiratia atat
timp cat puteti, fara a forta.

8. Daca medicul dumneavoastra v-a spus sa utilizati doud pufuri asteptati aproximativ o jumatate de
minut, Tnainte de a administra al doilea puf si repetati etapele de la 3 la 7.

9. Dupa utilizare, inlocuiti intotdeauna capacul piesei bucale imediat pentru a nu intra praful.
Reasezati capacul piesei bucale prin apasare ferma, pana cand se aude un mic zgomot.

Exersati la Tnceput de cateva ori in fata unei oglinzi. Daca observati o "ceata" iesind din capatul
flaconului sau din colturile gurii, trebuie sa reincepeti din nou.

Copiii mici ar putea avea nevoie de ajutor si este necesar ca un adult s manipuleze flaconul pentru ei.
Copilul trebuie incurajat sa expire; persoana care manipuleaza flaconul trebuie sa-l actioneze imediat
dupa ce copilul Tncepe sa inspire. Tehnica trebuie exersata impreuna. Pentru usurarea administrarii, la
copii se poate utiliza un spacer/dispozitiv de inhalare special pentru copii cu 0 mascad faciala (de
exemplu BABYHALER) Daca trebuie sa administrati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free unui sugar sau
unui copil cu vérsta sub 5 ani — discutati cu medicul dumneavoastra daca credeti ca ati putea avea
nevoie de unul dintre acestea.

Copiii mai mari sau persoanele fara forta trebuie sa tina flaconul cu ambele maini. Se pun cele doua
aratatoare pe capatul superior al flaconului si ambele police pe baza, sub piesa bucald. Daca acest lucru
nu ajutd, medicul dumneavoastra, asistenta sau farmacistul va vor putea sfatui.

Curatarea inhalatorului

Pentru a opri blocarea inhalatorului, este important ca flaconul sa fie curatat cel putin o data pe
saptamana.

Pentru a va curdta inhalatorul:

1. Scoateti flaconul din metal din invelisul din plastic al inhalatorului si indepartati capacul piesei



bucale.

2. Clatiti invelisul din plastic si piesa bucala cu apa calda.

3. Uscati fiecare piesa cu atentie in interior si in exterior.

4. Reintroduceti flaconul in invelisul din plastic si reasezati capacul piesei bucale.
Nu puneti flaconul din metal in apa.

Daca utilizati mai mult Ventolin 100 Inhaler CFC-Free decat trebuie

Informati medicul cat mai curand posibil dacd Tn mod accidental ati luat o doza mai mare decat cea
recomandata.

Este posibil sa apara anumite reactii adverse:

- batai ale inimii mai rapide decét de obicei;

- tremor;

- hiperactivitate.

Aceste efecte de obicei dispar in cateva ore.

Daca uitati sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti.

Desi, daca este timpul pentru urméatoarea doza, sariti peste doza omisa.
Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
Nu incetati sa luati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Daca respiratia sau respiratia suieratoare se inrautatesc imediat dupa folosirea medicamentului,
nu 1l mai folositi si informati medicul cat mai curand posibil.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Urmadtoarele reactii adverse pot aparea cu acest medicament:

Reactii alergice (pot afecta pana lal persoana din 10000) Daca aveti o reactie alergica, opriti

administrarea Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si mergeti imediat la medic.

Semnele si simptomele unei reactii alergice includ: umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care

poate provoca dificultati la Inghitire sau respiratie, eruptie cutanatd cu mancarime, stare de slabiciune

sau lesin si colaps.

Discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil, daca:

+ simtiti cad inima va bate mai repede sau mai puternic decat de obicei (palpitatii). Acest lucru este de
obicei inofensiv si, de obicei, inceteaza dupa ce ati utilizat medicamentul pentru o perioada de timp;

» este posibil sd simtifi cd batdile inimii dumneavoastra sunt neuniforme sau va oferd o bataie
suplimentara,

* acestea pot afecta pand la 1 din 10 persoane.

Daci vi se intdmpla oricare dintre acestea, discutati cu medicul dumneavoastrd cat mai curand posibil.
Nu incetati sa utilizati acest medicament, decat daca nu vi s-a indicat.



Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse care pot aparea
si cu acest medicament:

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):
- tremuraturi;
- durere de cap.

Mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 persoane):
- iritatii la nivelul gurii sau gatului;
- crampe musculare.

Rare (pot afecta pdna la 1 din 1000 persoane):
- scaderea cantitatii de potasiu din sange;
- flux sanguin crescut la extremitati (vasodilatatie periferica).

Foarte rare (pot afecta pdnda la 1 din 10000 persoane):
- tulburari ale somnului si schimbari de comportament, cum ar fi nelinistea si excitabilitatea

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- dureri in piept, din cauza problemelor cardiace, cum ar fi angina pectorala. Spuneti medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca acest lucru se intampla. Nu incetati sa
utilizati acest medicament decat daca medicul nu va spune sa faceti acest lucru.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale: amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

Daci considerati ca acest medicament nu functioneaza suficient de bine pentru dumneavoastra
Daca medicamentul dumneavoastrd nu pare sa functioneze la fel de bine ca de obicei, discutati cu
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. Problema dumneavoastra respiratorie se poate agrava
si este posibil sd aveti nevoie de un alt medicament. Nu luati doze suplimentare de Ventolin 100
Inhaler CFC-Free decat daca medicul dumneavoastra va indica acest lucru.

5.  Cum se pastreaza Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A se feri de inghet si de lumina directa a soarelui.

Daca medicamentul este foarte rece, scoateti flaconul din metal din dispozitivul de administrare din
plastic si incalziti-l Th maini cateva minute, inainte de utilizare. Nu folositi niciun alt dispozitiv pentru
incalzire.

Flaconul de metal este sub presiune. A nu se expune la temperaturi mai mari de 50 °C.



Flaconul nu trebuie spart, perforat sau ars, chiar daca este gol.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau flacon (dupa EXP). Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
- Substanta activa este salbutamolul.
Fiecare doza contine salbutamol sub forma de salbutamol sulfat) 100 micrograme.
- Celalalt component este gazul propelant HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetan).

Cum arata Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si continutul ambalajului
Ventolin 100 Inhaler CFC-Free este o suspensie de inhalat presurizata, de culoare alba sau aproape
alba.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free este disponibil in cutii cu un flacon presurizat din aluminiu, prevazut cu
valva dozatoare, mecanism activator si un capac din plastic, contra prafului.

Fiecare flacon contine 200 doze, eliberand 100 micrograme de salbutamol (sub forma de sulfat de
salbutamol) la fiecare activare.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Glaxo Wellcome UK Limited,

GSK Medicines Research Centre,

Gunnels Wood Road, Stevenage,
Hertfordshire, SG1 2NY,Marea Britanie

Fabricantii

Glaxo Wellcome Productions
Zone Industrielle no. 2,

23 Rue Lavoiser, 27000 Evreux,
Franta

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3,

09400 Aranda de Duero, Burgos,

Spania

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugadm sa



raportati la adresa de e-mail: pm.safety@gsk.com.



