Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ventolin Dysk, 200 png/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ventolin Dysk i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventolin Dysk
Jak stosowac lek Ventolin Dysk

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ventolin Dysk

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ventolin Dysk i w jakim celu si¢ go stosuje

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji, zawiera lek o nazwie salbutamol. Nalezy on do grupy szybko
dziatajacych lekow rozszerzajgcych oskrzela.
Leki rozszerzajace oskrzela:

e pomagaja w utrzymaniu droznosci drég oddechowych, utatwiajac oddychanie.

e pomagaja w zmniejszeniu ucisku w klatce piersiowej, §wiszczacego oddechu i kaszlu

zZwigzanego z astma.

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji jest stosowany w leczeniu zaburzen oddychania u dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat, z astma i podobnymi stanami, a takze w zapobieganiu objawom
astmy wywolanym przez wysitek fizyczny i kontakt z alergenami (czynnikami wywotujacymi napad
dusznosci). Naleza do nich kurz domowy, pyltki, siers¢ kota, psa i dym papierosowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventolin Dysk

Kiedy nie stosowa¢ leku Ventolin Dysk

e jesli pacjent ma uczulenie na salbutamolu siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e w przypadku poronienia zagrazajacego,

e w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu,

o jesli pacjent ma ci¢zka alergi¢ na biatka mleka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ventolin Dysk nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

prowadzacym, jesli pacjent:

¢ ma zle kontrolowang astme (np. czesto wystepuja u niego objawy astmy lub zaostrzenia objawow
lub ma zmniejszong sprawnos¢ fizyczng). Lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie stosowania lub
zwigkszenie dawki leku np. kortykosteroidu wziewnego, w celu uzyskania kontroli choroby.

e ma wysokie ci$nienie krwi,

e ma nadczynnos¢ tarczycy,



e mial w przesztosci problemy z sercem, takie jak nieregularne lub szybkie bicie serca lub bol
w klatce piersiowej,

e ma male st¢zenie potasu we krwi,

e stosuje pochodne ksantyny (np. teofiling) lub steroidy w leczeniu astmy,

e stosuje leki moczopedne (diuretyki), czasami stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi
lub choroby serca.

=> Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, lekarz zaleci kontrolg stezenia potasu
we krwi.

=> Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli czas dziatania leku jest krotszy niz 3 godziny.

Lek Ventolin Dysk a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Ventolin Dysk lub zwigksza¢ mozliwo$¢ wystgpienia
dziatan niepozadanych. Naleza do nich:

¢ leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, takie jak propranolol, stosowane w leczeniu
wysokiego cis$nienia krwi lub innych schorzen serca.

=>» Lekarz zdecyduje czy pacjent moze stosowac Ventolin Dysk z tymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Ventolin Dysk zwykle nie jest zalecany do stosowania w czasie ciazy.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oceni, czy pacjentka
moze przyjmowac lek Ventolin Dysk w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie odnotowano wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Ventolin Dysk zawiera laktoze jednowodna.

Kazda dawka leku Ventolin Dysk zawiera okoto 12,5 mg laktozy jednowodnej (ktora zawiera biatka
mleka). U pacjentéw z nietolerancja laktozy taka ilo$¢ laktozy nie powoduje zwykle zadnych
problemow. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ventolin Dysk
Ventolin Dysk nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ventolin Dysk przeznaczony jest wytacznie do stosowania wziewnego przez usta.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z dotaczong instrukcjg uzycia aparatu do inhalacji Dysk.
Zwigkszenie dawki lub czgstosci stosowania leku dopuszczalne jest jedynie pod nadzorem lekarza.

Ventolin Dysk nalezy stosowa¢ w razie koniecznosci, a nie regularnie.
Jesli u pacjenta astma jest aktywna (na przyktad wystepuja czgste objawy lub zaostrzenia, takie jak

duszno$¢ utrudniajagca moéwienie, jedzenie lub spanie, kaszel, S$wiszczacy oddech, ucisk w klatce
piersiowej lub ograniczona sprawno$¢ fizyczna), powinien on bezzwlocznie powiedzie¢ o tym



lekarzowi, ktory moze rozpoczaé leczenie lub zwigkszy¢ dawke leku umozliwiajacego utrzymanie
objawow astmy pod kontrola, takiego jak wziewny kortykosteroid.

Jesli pacjent uwaza, ze lek nie dziata tak dobrze jak zwykle, powinien jak najszybciej powiedzie¢

o tym lekarzowi (na przyktad pacjent potrzebuje wickszych dawek, aby ztagodzi¢ problemy

z oddychaniem lub objawy astmy nie ust¢puja na okres co najmniej 3 godzin po uzyciu inhalatora),
poniewaz astma moze si¢ nasila¢ i moze by¢ konieczne zastosowanie innego leku.

Jezeli podanie leku nie zapewnia szybkiego ztagodzenia objawow na okres co najmniej 3 godzin od
podania dawki, nalezy niezwtocznie zasi¢gnaé porady medyczne;j.

Jesli pacjent stosuje lek Ventolin Dysk czg$ciej niz dwa razy w tygodniu w celu tagodzenia objawow
astmy, nie liczac stosowania profilaktycznego przed wysitkiem fizycznym, oznacza to, ze astma jest
stabo utrzymywana pod kontrola i moze zwigkszac¢ si¢ ryzyko cigzkich napadow astmy (zaostrzen
astmy), ktore mogg powodowac¢ powazne powiktania i zagraza¢ zyciu, a nawet prowadzi¢ do $mierci.
Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, aby zweryfikowat sposob leczenia astmy. Jesli
pacjent codziennie stosuje lek o dzialaniu przeciwzapalnym w ptucach, np. ,,wziewny kortykosteroid”,
wazne jest, aby kontynuowac jego regularne stosowanie, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 4 lat

e W celu przerwania naglego skurczu oskrzeli stosuje si¢ jedng inhalacje (200 mikrogramow
salbutamolu).

e Zapobiegawczo zazwyczaj stosowang dawka jest jedna inhalacja (200 mikrograméw salbutamolu)
10-15 minut przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem z alergenem.

Maksymalna dawka to 4 inhalacje (800 mikrogram6w) na dobe. Nie nalezy stosowa¢ wiecej inhalacji
leku ani stosowaé go czesciej niz 4 razy na dobe. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli lek nie dziata jak
dotychczas, gdyz moze to by¢ spowodowane pogorszeniem kontroli astmy i moze by¢ konieczna
zmiana leku.

Instrukcja uzycia aparatu do inhalacji Dysk
Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac pacjenta, jak wtasciwie stosowaé aparat
do inhalacji. Powinni oni okresowo sprawdza¢, czy pacjent uzywa aparat do inhalacji w sposob

prawidlowy.

Po wyjeciu po raz pierwszy z opakowania aparat do inhalacji znajduje si¢ w pozycji zamknigete;.

Aparat do inhalacji Dysk zawiera lek Ventolin w postaci kolejnych dawek proszku do inhalacji.
Aparat do inhalacji Dysk zaopatrzony jest w licznik dawek, ktory wskazuje, ile dawek leku pozostato
w aparacie do inhalacji. Licznik wskazuje numer dawki do cyfry 0. Cyfry od 5 do 0 pojawiajg si¢

w kolorze czerwonym w celu ostrzezenia, ze w aparacie do inhalacji pozostato tylko kilka dawek leku.
Jezeli licznik wskazuje cyfre 0, oznacza to, ze aparat do inhalacji jest pusty.

Uzycie aparatu do inhalacji Dysk

Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi punktami:



1. OTWIERANIE: aby otworzy¢ aparat do inhalacji Dysk, nalezy uchwyci¢ ostone jedna reka,
a kciuk drugiej utozy¢ we wglebieniu obudowy. Przesung¢ kciuk we wglebieniu od siebie —
az do oporu, do ustyszenia klikniecia. Po wykonaniu tej czynnosci widoczny jest maty otwor
w ustniku.

2. USTAWIANIE DAWKI: Ustawi¢ aparat do inhalacji Dysk ustnikiem skierowanym do siebie.
Mozna trzyma¢ go prawa lub lewa reka. Przesungé¢ do oporu suwak w kierunku od siebie,
az do ustyszenia charakterystycznego dzwigku. Aparat do inhalacji Dysk jest gotowy do uzycia.
Za kazdym razem, kiedy dzwignia jest przesuwana, kolejna dawka proszku jest gotowa
do inhalacji. Nie nalezy bawic¢ si¢ przesuwajac suwak, poniewaz kolejna dawka otwiera si¢
i ubywa dawek leku do inhalacji.

3.  WYKONYWANIE WDECHU: Przed przystapieniem do wykonania wdechu leku, nalezy
uwaznie przeczytac¢ ponizszg instrukcje.

Aparat do inhalacji Dysk nalezy trzymac w pewnej odlegltosci od ust i wykona¢ spokojny,
gleboki wydech. Nie nalezy wykonywac¢ wydechu do wngtrza aparatu do inhalacji Dysk.

Wtozy¢ ustnik do ust; wykonaé gleboki wdech z aparatu do inhalacji Dysk przez usta,
nie przez nos.

Wstrzymac¢ oddech, wyja¢ aparat do inhalacji Dysk z ust. Wstrzymanie oddechu powinno
trwac¢ mniej wigcej 10 sekund lub tak dtugo, zeby nie powodowato to uczucia dyskomfortu,
nastgpnie nalezy wykona¢ powolny wydech.

4. ZAMYKANIE:

Aby zamkna¢ aparat do inhalacji Dysk, nalezy wsuna¢ kciuk we wglebienie obudowy
i przesuna¢ go do siebie.

Podczas zamykania aparatu do inhalacji Dysk stycha¢ , kliknigcie”. Suwak ustawiajacy dawke
automatycznie wraca do pozycji pierwotnej. Aparat do inhalacji Dysk jest gotowy
do ponownego uzycia.



Czyszczenie
W celu wyczyszczenia ustnika aparatu do inhalacji Dysk nalezy go przetrze¢ sucha, migkka

Sciereczka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ventolin Dysk

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Ventolin niz zalecana, nalezy tak szybko jak to

mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg w celu uzyskania porady. Nalezy

mie¢ ze soba tekturowe opakowanie po leku, aby je pokaza¢ lekarzowi.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy:

e  szybsze niz zwykle bicie serca,

e  drzenia,

e nadmierna pobudliwos$¢.
Te objawy zwykle ustepuja w ciagu kilku godzin.

Ponadto moga wystapic:

e  zmniejszenie stgzenia potasu we krwi (hipokaliemia)

e  bol brzucha, zwigkszona wentylacja pluc (przyspieszony oddech), skrocenie oddechu pomimo
zmniejszenia nasilenia $wistéw w drogach oddechowych, zimne stopy i dtonie, nieregularne bicie
serca, pragnienie (objawy sugerujace wystgpienie kwasicy mleczanowe;j).

Pominiecie zastosowania leku Ventolin Dysk

W przypadku pominigcia dawki leku Ventolin Dysk, proszek do inhalacji, nalezy przyjac ja
niezwlocznie, a nastgpnie kontynuowaé przyjmowanie leku wedtug zalecen lekarza.

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jesli bezposrednio po przyjeciu tego leku nastgpi pogorszenie oddychania lub nasili si¢
Swiszczacy oddech, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem.

Jak kazdy lek, Ventolin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek
Ventolin Dysk, proszek do inhalacji.

Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage

Reakcje alergiczne: Wystepuja bardzo rzadko (oznacza wystepowanie rzadziej niz u 1 na 10 000

pacjentow przyjmujgcych lek).

Objawy obejmuja:

e  wysypke skorna (pokrzywke) Iub zaczerwienienie,

e obrzek, gtownie twarzy, warg, jezyka lub gardia (obrzek naczynioruchowy),

e nasilenie $wistow w drogach oddechowych, kaszel lub trudnosci w oddychaniu,

e nagle uczucie ostabienia lub zawroty glowy (moga doprowadzi¢ do upadku lub utraty
przytomnosci).



=>» Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpi ktorykolwiek z wyzej
wymienionych objawow. Przerwa¢ stosowanie leku Ventolin Dysk.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi:

e uczucie szybszego lub mocniejszego niz zwykle bicia serca (kotatanie serca). Zazwyczaj nie jest
to grozne i ustepuje wkrotce po przyjeciu leku,

e  uczucie nierownego bicia serca.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ventolin Dysk, jesli lekarz nie zaleci inacze;j.

Dzialania niepozgdane wystegpujqce czesto (oznacza wystepowanie rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow,
ale czesciej niz u 1 na 100 pacjentow przyjmujgcych lek):

e drzenia,

e  Dbol glowy,

e  przyspieszone bicie serca.

Dzialania niepoZgdane wystgpujqce niezbyt czesto (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow przyjmujgcych lek):

e  kotatanie serca,

e podraznienie btony §luzowej jamy ustnej i gardta,

e  kurcze migéni.

Dzialania niepoigdane wystgpujqce rzadko (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow przyjmujgcych lek):

e  zmnigjszenie stgzenia potasu we krwi,

e  rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych.

Dzialania niepoigdane wystgpujqce bardzo rzadko (oznacza wystepowanie rzadziej niz u 1 na 10 000

pacjentow przyjmujgcych lek):

e reakcje alergiczne (patrz powyzej),

¢ nadmierna pobudliwos¢,

e  zaburzenia rytmu serca,

e  paradoksalny skurcz oskrzeli.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych wziewnie, moze wystapic¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli objawiajacy sie §wistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji
niezwlocznie nalezy przerwa¢ podawanie leku Ventolin Dysk, proszek do inhalacji i zglosi¢ si¢
do lekarza. Lekarz oceni stan pacjenta i, jesli to konieczne, zaleci inne leczenie.

Dzialania niepoigdane wystepujqce 7 czestoscig nieznang:
e niedokrwienie mi¢$nia sercowego, ktérego objawem moze by¢ np. bol w klatce piersiowe;.

=>» Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywaé lek Ventolin Dysk

e ek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie lub tekturowym
pudetku. ,,Termin wazno$ci (EXP)” oznacza ostatni dzien miesigca. Skrot ,,Lot” oznacza numer
serii.

e Przechowywaé w temperaturze do 30°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ventolin Dysk

e Substancja czynng leku jest salbutamol w postaci salbutamolu siarczanu. Kazda dawka (inhalacja)
leku zawiera 200 pg (mikrogramow) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu.

e Pozostaly sktadnik to laktoza jednowodna (ktoéra zawiera biatka mleka).

Jak wyglada lek Ventolin Dysk i co zawiera opakowanie
Proszek do inhalacji.

Opakowanie:

Aparat do inhalacji Dysk zawiera pasek folii z umieszczonymi na niej dawkami. Folia chroni proszek
do inhalacji przed warunkami atmosferycznymi.

Aparat do inhalacji Dysk, zawierajacy 60 dawek proszku, zaopatrzony w ustnik i licznik dawek,

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited Glaxo Wellcome Production
12 Riverwalk Zone Industrielle No.2
Citywest Business Campus 23, rue Lavoisier

Dublin 24 27000 Evreux

D24 YK11 Francja

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel.: (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



