Indlaegsseddel: information til brugeren

Ventoline® 1 mg/ml inhalationsvaeske til nebulisator, oplgsning
Salbutamol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

e Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ventoline
Séadan skal du tage Ventoline

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

s wNE

1. Virkning og anvendelse

Ventoline indeholder et hurtigtvirkende bronkieudvidende stof, der virker ved at afslappe
musklerne i luftvejene inden for f& minutter, hvilket ophaever den forsnaevring af bronkierne,
som optraeder i forbindelse med et astmaanfald. Luften kan derved lettere passere, og det
bliver nemmere at traekke vejret.

Ventoline virker kun i kort tid, og du vil normalt skulle kombinere det med anden
forebyggende medicin, afhaengig af hvor alvorlig din astma er.

Du kan bruge Ventoline inhalationsveeske til behandling af astma og andre former for
vejrtreekningsbesveer.

Hvis din astma er aktiv (f.eks. hvis du har hyppige symptomer eller far flere anfald eller har
nedsat fysisk formaen), bar du kontakte lsegen. For at kontrollere din astma, kan leegen
veelge at ordinere eller gge dosis af et leegemiddel, sdsom kortikosteroid til inhalation.

Ventoline inhalationsvaeske kan anvendes af voksne og bgrn fra 4 ar.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ventoline

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

Tag ikke Ventoline:
e hvis du er allergisk over for salbutamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ventoline
(angivet i punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Ventoline:

e hvis du har sukkersyge

e hvis du har forhgjet stofskifte (f.eks. thyreotoksikose)

e hvis du har svaer astma, da der er risiko for, at du far lavt kalium i blodet, hvis du
samtidig tager vanddrivende medicin, astmamedicin sdsom theophyllin eller
binyrebarkhormon

e hvis du har eller har haft hjerte-kar-sygdom, uregelmaessig hjerterytme eller
hjertekrampe

e hvis du samtidig anvender dit inhalationsapparat (nebulisator) til ipratropium mod din
astma

e hvis du har veer, da Ventoline kan haamme disse.

Du skal jeevnligt ga til leegen, sa du far Ventoline i den dosis, som passer til sveerhedsgraden
af din astma.

Hvis du far behov for starre eller hyppigere doser end laegen har foreskrevet, hvis
virkningstiden reduceres eller hvis du far flere symptomer pa astma, sdsom andengd eller
hoste, skal du kontakte leegen. Du ma ikke selv a&endre dosis eller doseringshyppighed.

Hgje doser af Ventoline inhalationsvaeske til nebulisator kan i sjeeldne tilfeelde medfare en
tilstand kendt som laktatacidose (ophobning af meelkesyre i kroppen). Du skal derfor veere
opmaerksom pa symptomer pa dette mens du tager Ventoline inhalationsvaeske til
nebulisator, for at nedseette risikoen for eventuelle problemer. Symptomer pa laktatacidose
omfatter: hurtig vejrtreekning, andengd (selvom der kan vaere forbedring af dit
andedraetsbesveer), kuldefglelse, ondt i maven, kvalme og opkastning.

Hvis du oplever trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller &ndengd, umiddelbart
efter at du har brugt Ventoline, skal du hurtigst muligt prgve at inhalere en anden
astmamedicin med hurtig virkning, hvis du har en s&dan til radighed. Du ma ikke bruge din
Ventoline igen. Sag omgaende lsegehjzelp, da du kan have en alvorlig tilstand, der kaldes
paradoks bronkospasme.

Brug af anden medicin sammen med Ventoline
Forteel altid lsegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette er iseer vigtigt, hvis du er i behandling med fglgende:
e betablokkere sdsom propranolol mod forhgijet blodtryk og hjertesvigt, da det delvist
kan ophaeve virkningen af Ventoline
e binyrebarkhormon, vanddrivende midler og andre midler mod astma sdsom
theophyllin, da de nedseetter indholdet af kalium i blodet.

Kontakt lseegen. Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette
leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, m& du kun tage Ventoline efter aftale med laegen.

Amning
Ventoline gar over i modermaelken. Hvis du ammer, ma du kun tage Ventoline efter aftale
med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ventoline pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.



3. Sadan skal du tage Ventoline

Tag altid Ventoline ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
spgrg leegen eller pa apoteket.

Den seaedvanlige dosis er:

Voksne og bgrn fra 4 ar:
1-2 ampuller (2,5-5 mg) 4 gange daglig.

Da der kan veere bivirkninger forbundet med forhgjet og hyppig dosering bgr dosis kun gges
efter aftale med laegen.

Ventoline inhalationsveeske virker i 4-6 timer.

Klarggring af Ventoline inhalationsvaeske:

Ampullerne er klar til brug.
e Afriven ampul og vrid topstykket af umiddelbart far brug.
¢ Indholdet inhaleres via inhalationsapparat (nebulisator) efter laeegens anvisning.
e Ubrugt veeske i forstgverkammeret skal kasseres.

Inhalationsapparatet bar renggres og lufttarres efter brug.

Ventoline inhalationsvaeske er til inhalation og ma ikke gives som en injektion eller synkes.
Hvis du har taget for meget Ventoline

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ventoline, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget Ventoline kan du fa kvalme, opkastning samt lavt kaliumindhold i
blodet, ophobning af meelkesyre og forhgjet blodsukker. Disse symptomer vil ssedvanligvis
ophare, nar du holder op med at tage Ventoline. Dette ses isaer hos bgrn og nar overdosis af
salbutamol tages oralt.

Lavt kaliumindhold i blodet kan opstd, hvis du har taget for meget Ventoline. Leegen bgr
derfor kontrollere dit kaliumindhold i blodet.

Ophobning af maelkesyre i kroppen (laktatacidose) kan opsta, hvis du har taget for meget
Ventoline, eller meget hgje doser af Ventoline, specielt hvis du har en alvorlig nyresygdom.
Leegen bgr derfor kontrollere dit laktatindhold i blodet.

Hvis du har glemt at tage Ventoline
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den kun, hvis din astma bliver veerre.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den
seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Ventoline
Kontakt lsegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Ventoline.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e hurtig puls (kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas og besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112)



e rysten
e hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
hjertebanken

irritation i mund og sveelg

muskelkramper

rastlgs uro

svimmelhed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kaliumindhold i blodet (for lavt
kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig med lammelser og
forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen)

o forhgijet blodsukker (hyperglykaemi)

e svimmelhed pga. lavt blodtryk.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

o overfglsomhedsreaktioner sdsom udslaet (neeldefeber), haevelse af ansigt, leeber og
tunge, andengd, svimmelhed og besvimelse (kan veere alvorligt. Hvis der er haevelse
af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112)

e hurtig og meget uregelmaessig puls samt ekstra hjerteslag (kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112)

e kortdndethed eller astmalignende anfald umiddelbart efter brug af Ventoline (kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112. Prgv hurtigst muligt at inhalere en anden
astmamedicin med hurtig virkning, hvis du har en sadan til radighed).

e uro og rastlgshed.

¢ ophobning af meelkesyre i kroppen (laktatacidose). Denne bivirkning rammer ofte
personer, som har en alvorlig nyresygdom. Symptomer pa laktatacidose omfatter:
hurtig vejrtraekning, andengd (selvom der kan veere forbedring af dit
andedraetsbesveer), kuldefglelse, ondt i maven, kvalme og opkastning.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
e andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet
(ring 112).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.



Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Ventoline indeholder:

Aktivt stof: Salbutamol som salbutamolsulfat.

@vrige indholdsstoffer: Renset vand, natriumchlorid, svovlsyreoplgsning.

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende
Klar, farvelgs vaeske.

Pakningsstarrelser
Ventoline inhalationsveeske 1 mg/ml findes i pakninger med 20 eller 60 ampuller med 2,5 ml
inhalationsveeske klar til brug i inhalationsapparat (nebulisator).

Ventoline inhalationsveeske findes ogsa i flaske i styrken 5 mg/ml. Denne skal fortyndes far
brug i inhalationsapparatet (nebulisator).

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykeer 68

2605 Brgndby

Telefon: 36 35 91 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret april 2016.
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