Indlzegsseddel: information til brugeren

Ventoline 5 mg/ml inhalationsvzeske til nebulisator, oplesning
salbutamol

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

e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at lase den igen.

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

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

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ventoline
3. Sadan skal du tage Ventoline

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Ventoline indeholder et hurtigtvirkende bronkieudvidende stof, der virker ved at
afslappe musklerne i luftvejene inden for f& minutter, hvilket ophaver den
forsneevring af bronkierne, som optrader i1 forbindelse med et astmaanfald. Luften kan
derved lettere passere, og det bliver nemmere at trekke vejret.

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

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

Ventoline inhalationsvaske kan anvendes af voksne og bern fra 4 ar.

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

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

Tag ikke Ventoline



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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Ventoline

e hvis du har sukkersyge

e hvis du har for hejt stofskifte (f.eks. thyreotoksikose)

e hvis du har svar 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, uregelmeessig hjerterytme eller
hjertekrampe

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

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

Du skal jevnligt gé til laegen, s& du far Ventoline i den dosis, som passer til
svaerhedsgraden af din astma.

Hvis du far behov for sterre eller hyppigere doser end laegen har foreskrevet, hvis
virkningstiden reduceres eller hvis du far flere symptomer pa astma, sdsom dndened
eller hoste, skal du kontakte laegen. Du ma ikke selv @ndre dosis eller
doseringshyppighed.

Hoje doser af Ventoline inhalationsvaske til nebulisator kan i sjeldne tilfelde
medfere en tilstand kendt som laktatacidose (ophobning af melkesyre i kroppen). Du
skal derfor vaere opmerksom pa symptomer pa dette mens du tager Ventoline
inhalationsveske til nebulisator, for at nedsette risikoen for eventuelle problemer.
Symptomer pa laktatacidose omfatter: hurtig vejrtreekning, &ndened (selvom der kan
vaere forbedring af dit andedraetsbesvar), kuldefolelse, ondt i maven, kvalme og
opkastning.

Hvis du oplever trykken for brystet, hoste, hvaesende vejrtraekning eller andened,
umiddelbart efter at du har brugt Ventoline, skal du hurtigst muligt preve at inhalere
en anden astmamedicin med hurtig virkning, hvis du har en sédan til rddighed. Du ma
ikke bruge din Ventoline igen. Sog omgaende laegehjlp, da du kan have en alvorlig
tilstand, der kaldes paradoks bronkospasme.

Brug af anden medicin sammen med Ventoline
Fortel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette er isar vigtigt, hvis
du er i behandling med felgende:
e betablokkere sdsom propranolol mod forhejet blodtryk og hjertesvigt, da det
delvist kan opheve virkningen af Ventoline
e Dbinyrebarkhormon, vanddrivende midler og andre midler mod astma sdsom
theophyllin, da de nedsetter indholdet af kalium i blodet.

Kontakt leegen. Det kan vare nedvendigt at &endre dosis.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, mé du kun tage Ventoline efter aftale med leegen.

Amning
Ventoline gér over i modermalken. Hvis du ammer, mé du kun tage Ventoline efter
aftale med laegen.

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

Ventoline indeholder benzalkoniumchlorid

Dette l&egemiddel indeholder 4 mg benzalkoniumchlorid pr. 20 ml, svarende til 0,5
mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kan medfere andedratsbesver (inkl. bronkospasme), iser hvis
du har astma.

3.  Sidan skal du tage Ventoline

Tag altid Ventoline nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sd sperg laegen eller apotekspersonalet.

Ventoline ber anvendes efter behov 1 stedet for regelmaessigt.

Hvis din astma er aktiv (f.eks. hvis du har hyppige symptomer eller opblussen, sdsom
andened, der gor det sveert at tale, spise eller sove, hoste, hvaesende vejrtrakning,
teethed 1 brystet eller begranset fysisk forméen), skal du straks fortelle det til din
leege, som kan starte eller oge behandling med et laegemiddel til at kontrollere din
astma, sdsom et inhaleret kortikosteroid.

Fortal din leege sé hurtigt som muligt, hvis din medicin ikke ser ud til at virke sa godt
som normalt (f.eks. hvis du har brug for hejere doser for at lindre dine
vejrtreekningsproblemer, eller din inhalator ikke giver lindring 1 mindst 3 timer), da
det kan vaere at din astma bliver verre, og du kan fa brug for en anden medicin.

Hvis du bruger Ventoline mere end to gange om ugen til at behandle dine
astmasymptomer, med undtagelse af forebyggende brug for trening, indikerer dette
dérligt kontrolleret astma og kan ege risikoen for alvorlige astmaanfald (forvaerring af
astma), der kan have alvorlige komplikationer og kan vare livstruende eller endda
dedeligt. Du ber kontakte din leege sa hurtigt som muligt for at gennemgé din
astmabehandling.



Hvis du dagligt bruger medicin mod betaendelse i dine lunger, f.eks.
"inhalationskortikosteroid", er det vigtigt at fortsaette med at bruge det regelmaessigt,
selvom du har det bedre.

Den saedvanlige dosis er:

Voksne og bern fra 4 ar:
0,5-2 ml (2,5-10 mg) 4 gange daglig.

Da der kan vere bivirkninger forbundet med forhgjet og hyppig dosering, ber dosis
eller doseringshyppighed kun eges efter aftale med laegen.

Ventoline inhalationsvaske virker i1 4-6 timer.

Klargering af Ventoline inhalationsvaske:
e Brug pipetten i pakningen til afmaling.
e Fortynd den foreskrevne mangde inhalationsvaske med fysiologisk saltvand
til hejst 4 ml.
e Inhalér dette via inhalationsapparat (nebulisator) efter leegens anvisning.
e Ubrugt veske i forstaverkammeret skal kasseres.

Inhalationsapparatet ber rengeres og luftterres efter brug.

Ventoline inhalationsveske er til inhalation og mé ikke gives som en injektion eller
synkes.

Hyvis du har taget for meget Ventoline

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ventoline, end der
stér 1 denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

Hvis du har taget for meget Ventoline kan du fa kvalme, opkastning samt lavt
kaliumindhold i blodet, ophobning af malkesyre og forhgjet blodsukker. Disse
symptomer vil sedvanligvis ophere, nar du holder op med at tage Ventoline. Dette ses
is@r hos bern og nar overdosis af salbutamol tages oralt.

Lavt kaliumindhold i blodet kan opst4, hvis du har taget for meget Ventoline. Laegen
ber 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 ber derfor kontrollere dit laktatindhold i1 blodet.

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

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot
med den sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Ventoline



Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med
Ventoline.

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

4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér
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):
e hjertebanken

irritation i mund og svalg

muskelkramper

rastles 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 1 blodet kan 1 meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med lammelser
og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen

e forhgjet blodsukker (hyperglykami)

e svimmelhed pga. lavt blodtryk.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000
personer):

e overfelsomhedsreaktioner sdsom udslet (neldefeber), hevelse af ansigt, laeber
og tunge, andenad, svimmelhed og besvimelse (kan veare alvorligt. Hvis der er
havelse af ansigt, l&eber og tunge, kan det vare livsfarligt. Kontakt straks lege
eller skadestue. Ring evt. 112)

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

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

e uro og rastleshed

e ophobning af malkesyre 1 kroppen (laktatacidose). Denne bivirkning rammer
ofte personer, som har en alvorlig nyresygdom. Symptomer pé laktatacidose
omfatter:



hurtig vejrtrekning, &ndened (selvom der kan vare forbedring af dit
andedretsbesver), kuldefolelse, ondt i maven, kvalme og opkastning.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen
via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Inhalationsvaesken skal senest anvendes 1 maned efter abning af flasken.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den n&vnte méaned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljoet mé du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.
6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ventoline indeholder

Aktivt stof: Salbutamol som salbutamolsulfat.

Ovrige indholdsstoffer: Renset vand, benzalkoniumchlorid, svovlsyreoplasning.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende
Klar, farvelgs til svagt gullig vaeske.

Pakningsstorrelser
Flaske med 20 ml, som skal fortyndes for brug i inhalationsapparat (nebulisator).



Ventoline inhalationsvaske findes ogsa i styrken 1 mg/ml i ampuller med 2,5 ml
inhalationsveske klar til brug i1 inhalationsapparatet (nebulisator). Ventoline
inhalationsvaske 1 mg/ml findes i pakningssterrelserne 20 ampuller og 60 ampuller.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero Burgos,

Spanien.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret januar 2024.
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