Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Ventoline 5 mg/ml sumutinliuos
salbutamolisulfaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ventoline-sumutinliuos on ja mihin sitd kédytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytadt Ventoline-sumutinliuosta
Miten Ventoline-sumutinliuosta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ventoline-sumutinliuoksen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Mita Ventoline-sumutinliuos on ja mihin sitd kdytetian

Ventolinen vaikuttava aine, salbutamoli, vdhentdad keuhkoputkien seindmien lihasjannitysta ja avartaa
keuhkoputkia, jolloin hengitys helpottuu.

Ventoline-sumutinliuosta kdytetddn astman ja muiden hengityselinsairauksien hoitoon.

Ventoline 5 mg/ml sumutinliuos on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille.
Imevdisille ja alle 4-vuotiaille lapsille voidaan kéyttdd Ventoline 5 mg/ml sumutinliuosta laédkérin
harkinnan mukaan.

Ventoline-sumutinliuos on tarkoitettu ainoastaan inhalaatiokdyttoon. Sité ei saa antaa injektiona eika
sitd saa niella.

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kdytdt Ventoline-sumutinliuosta

Ali kiyta Ventoline-sumutinliuosta

o jos olet allerginen salbutamolille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kaytdt Ventoline-sumutinliuosta, jos

sinulla on tai on ollut sydédnsairaus, rytmihdirioita tai rintakipua

sinulla on todettu kilpirauhasen liikatoimintaa tai veresi kaliumarvot ovat alhaiset
sinulla on diabetes, etenkin jos saat myos kortikosteroidihoitoa tai

sinulla on silménpainetauti (glaukooma).

Jos astmaoireesi lisddntyvit tai Ventoline-hoidon teho heikkenee, ota heti yhteys ladkériin.



Muut ladkevalmisteet ja Ventoline-sumutinliuos

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kdyttdd muita ladkkeita.

Erdiden muiden lddkeaineiden samanaikainen kéyttd saattaa vaikuttaa Ventoline-hoidon tehoon.
Keskustele sen vuoksi 1dédkérin kanssa, ennen kuin otat muita ladkkeitd yhtd aikaa Ventolinen kanssa.

Joillakin verenpainelddkkeilld (beetasalpaajat) saattaa olla Ventoline-sumutinliuoksen tehoa
heikentdva vaikutus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

On todenndkoistd, ettd salbutamoli erittyy didinmaitoon. Kysy sen vuoksi neuvoa ladkariltd, ennen
kuin imetét lastasi Ventoline-sumutinliuoshoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ventoline-sumutinliuos ei vaikuta suorituskykyysi liikenteessa eikéd kykyysi kdyttda koneita.
Ventoline-sumutinliuos sisdltad bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,1 mg per yksi millilitra.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa hengityksen vinkumista ja hengitysvaikeuksia (bronkospasmi)
erityisesti, jos sinulla on astma.

3. Miten Ventoline-sumutinliuosta kaytetaan

Kaéyta tatéd 1adkettd juuri siten kuin 1ddkari on méaédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilt4 tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ventoline-sumutinliuosta kdytetddn yleensad oireenmukaisesti. Se annetaan asianmukaisen
ladkesumuttimen avulla 1ddkéarin ohjeiden mukaan tavallisesti lyhyina jaksoina 1-2 ml (5-10 mg).

Al4 ota Ventoline-sumutinliuosta ruiskeena tai suun kautta.

Noudata aina ladkdrin madradmid annostusohjeita. Al4 ylitd sinulle tai lapsellesi maérittyd annostusta.
Ladkkeen annoksen ja annostelutiheyden muuttamisesta on aina keskusteltava ladkarin kanssa.
Tarkista annostus ladkérilta tai apteekkihenkilokunnalta, mikali olet epdvarma.

Ventoline-sumutinliuosta on kaytettdva tarvittaessa eikd sadnnollisesti.

Kédnny valittomaésti 1adkarin puoleen, jos astmasi on aktiivinen (esim. jos seuraavanlaista oireilua tai
pahenemisvaiheita esiintyy usein: hengenahdistus, joka vaikeuttaa puhumista, sydmisté tai
nukkumista, yskd, hengityksen vinkuminen, puristava tunne rintakehélld, fyysinen toimintarajoite).
Ladkari voi aloittaa tai lisdtd hoitoon astman hallintaa parantavan lddkkeen, kuten inhaloitavan
kortikosteroidin.

Kerro mahdollisimman pian ladkaérille, jos sinusta tuntuu, ettd 1ddkkeen vaikutus on liian heikko (jos
esim. tarvitset hengenahdistukseen tavallista suurempia annoksia tai inhalaation vaikutus kestda alle 3
tuntia), silld astmasi saattaa olla pahenemassa ja saatat tarvita jonkin toisen ladkkeen.



Jos kaytat Ventoline-sumutinliuosta useammin kuin kahdesti viikossa astmaoireiden hoitoon, lukuun
ottamatta ennaltaehkdisevia kayttod ennen rasitusta, tdmd viittaa astman huonoon hoitotasapainoon,
joka voi suurentaa vaikeiden astmakohtausten riskid (astman paheneminen). Vaikeat astmakohtaukset
voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita ja saattavat olla henke& uhkaavia tai johtaa jopa kuolemaan.
Kéaanny ladkarin puoleen mahdollisimman pian, jotta hdn voi arvioida astmanhoitoasi.

Jos kaytat paivittdin keuhkojen tulehdusta hoitavaa lddkettd, kuten inhaloitavia kortikosteroideja, on
tarkedd jatkaa kayttod saannollisesti voinnin paranemisesta huolimatta.

Tarvittaessa liuos voidaan laimentaa kayttamalla fysiologista keittosuolaliuosta. Kdyttamaton
sumutinliuos on héavitettava.

Kun otat Ventoline-sumutinliuosta, poista pullon sinetti repimélla rei’ityksen kohdalta. Laimenna
ladkarin mddrddma madrd livosta enintdadn 2 ml tilavuuteen kdyttien steriilid keittosuolaliuosta. Mittaa
liuos millilitroina pakkauksessa olevan mittapipetin avulla. Puhdista l1ddkesumutin ja anna sen kuivua
jokaisen kéyttokerran jalkeen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ventoline-sumutinliuoksen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.

Kaéytto lapsille
Tavanomainen annos alle 12-vuotiaille lapsille on 0,5 ml (2,5 mg salbutamolia) laimennettuna

steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen ad 2-2,5 ml. Jotkut lapset (yli 1,5-vuotiaat) saattavat
tarvita korkeintaan 5,0 mg:n annoksen. Jaksoittainen hoito voidaan uusia nelja kertaa vuorokaudessa.

Salbutamolisumutinliuoksen teho alle 1,5-vuotiaille lapsille on epdvarmaa. Koska ohimenevaa
hapenpuutetta saattaa esiintyd, tdydentdvaa happihoitoa tulisi harkita.

Jos otat enemmdn Ventoline-sumutinliuosta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1d4kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Tavanomaisessa kdytdssd Ventoline ei yleensd aiheuta haittavaikutuksia.

Ota heti yhteyttd ldcikdriin ja lopeta tdmdn Iddkkeen kdyttd, jos sinulla ilmenee seuraavia oireita:

. jos hengityksesi vaikeutuu tai alkaa vinkua heti 1ddkkeenoton jdlkeen. Jos saatavillasi on toinen
nopeavaikutteinen astmalddke, kokeile sitd mahdollisimman pian.

J jos ladke aiheuttaa sinulle yliherkkyysreaktioita, esim. ihottumaa tai ihon punoitusta, kasvojen
tai suun turvotusta tai dkillistd heikkoudentunnetta.

. jos sinulle aiheutuu maitohappoasidoosi (tila, jossa veren laktaattipitoisuus on suurentunut). Se

ilmenee useimmiten potilailla, joilla on vaikea munuaissairaus. Maitohappoasidoosin oireita
ovat hengityksen nopeutuminen, hengenahdistus (vaikka hengityksen vinkuna saattaa
lievittydkin), viluntunne, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):



® vapina, paansarky
¢ sydamen tihedlyontisyys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
e syddmentykytys
¢ suun ja kurkun &rsytys
¢ lihaskouristelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
e veren pieni kaliumarvo
e &dreisverisuonten laajeneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):

e yliherkkyysreaktiot, kuten silmien, kasvojen, huulten ja suunielun turvotus, ihottumaa,

keuhkoputkien supistelu, matala verenpaine ja pyortyminen

e yliaktiivisuus

¢ sydamen rytmihdiriot

¢ hengityksen vinkuna lddkkeen kéyton jalkeen (ns. paradoksinen bronkospasmi)

* maitohappoasidoosi.
Tuntematon (tiedot saatu kliinisen kdyton haittavaikutusraporteista, minkd vuoksi yleisyyttd ei
tunneta)

e rintakipu.

Kerro ladkaérille, jos sinulla on téllaisia oireita kdyttdessasi salbutamolia. Al kuitenkaan lopeta
ladkkeen kéyttod kysymaéttd neuvoa ladkarilta.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ventoline-sumutinliuoksen siilyttaminen

o Séilyta alle 25 °C. Herkka valolle.

. Alé sdilyta kylméssa. Ei saa jadtya.

o Ald kiyta tita 14akettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopadivamadran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

o Avattuun pulloon mahdollisesti jaava liuos on kaytettava yhden kuukauden kuluessa.

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisadlto ja muuta tietoa

Mita Ventoline-sumutinliuos sisaltaa

o Vaikuttava aine on salbutamolisulfaatti. Sitd on yhdessa millilitrassa mé&érd, joka vastaa 5 mg:aa
salbutamolia.
. Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, rikkihappo ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ventoline 5 mg/ml sumutinliuosta on saatavana 20 ml:n ruskeassa lasipullossa. Jokaisessa
pakkauksessa on myds mittapipetti. Liuos on kirkasta ja véaritonta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mypyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irlanti, D24 YK11

Valmistaja

Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura 3, 09400 Aranda De Duero, Burgos, Espanja
Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20 A

00180 Helsinki

puh. 010 303 030

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.2.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ventoline 5 mg/ml losning for nebulisator

salbutamolsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

7.
8.
9.

10.
11.
12.

1.

Vad Ventoline 16sning for nebulisator ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Ventoline 16sning for nebulisator
Hur du anvédnder Ventoline 16sning for nebulisator

Eventuella biverkningar

Hur Ventoline 16sning fér nebulisator ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Ventoline l6sning for nebulisator dr och vad det anvands for

Det aktiva innehallsdmnet i Ventoline, salbutamol, minskar muskelspanningen i luftrérens viggar och
vidgar dem, vilket gor att andningen underléttas.
Ventoline 16sning for nebulisator dr avsedd for behandling av astma och andra luftvagssjukdomar.

Ventoline 5 mg/ml 16sning for nebulisator dr avsedd for vuxna, ungdomar och barn éver 4 ar.
Spadbarn och barn under 4 ar kan fa Ventoline 5 mg/ml I6sning for nebulisator enligt lakarordination.

Ventoline 16sning for nebulisator ar avsedd endast for inhalation. Den fér inte injiceras eller sviljas.

2.

Vad du behéver veta innan du anvinder Ventoline losning for nebulisator

Anvand inte Ventoline losning for nebulisator

om du &r allergisk mot salbutamol eller ndgot annat innehdllsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Ventoline om du

har eller har haft hjartsjukdom, arytmi eller brostsmarta

konstaterats ha 6kad skoldkortelfunktion eller 1dga kaliumvérden i blodet
har diabetes, sdrskilt om du samtidigt anvdnder kortikosteroider eller

har glaukom (férhojt tryck i 6gat, gron starr).

Om dina astmabesvir tilltar eller om effekten av Ventoline férsdamras, kontakta ldkare utan drjsmal.



Andra likemedel och Ventoline l6sning for nebulisator

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra ldkemedel.

Samtidig anvdndning av vissa andra ldkemedel kan paverka effekten av din behandling med
Ventoline. Tala darfér med ldkare innan du tar ndgot annat lakemedel samtidigt med Ventoline.

Vissa blodtryckssdnkande medel (betablockerare) kan forsamra effekten av Ventoline 16sning for
nebulisator.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga ldkare
innan du anvander detta lakemedel.

Det &r sannolikt att salbutamol gar 6ver i modersmjolk. Radfraga darfor liakare innan du ammar ditt
barn i samband med behandling med Ventoline 16sning for nebulisator.

Korformaga och anviandning av maskiner

Ventoline 16sning fér nebulisator inverkar varken pa din prestationsformaga i trafiken eller pa din
formaga att anvanda maskiner.

Ventoline l6sning for nebulisator innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid per en milliliter.
Bensalkoniumklorid kan orsaka vasande andning och andningssvarigheter (kramp i luftréren),
sdrskilt om du har astma.

3. Hur du anvander Ventoline 16sning for nebulisator

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ventoline 16sning for nebulisator anvédnds vanligen som symtomatisk behandling. Den ges via en
sarskild nebulisator enligt 1dkarens anvisningar vanligen i korta perioder 1-2 ml (5-10 mg).

Ta inte Ventoline 16sning som injektion eller oralt (via munnen).

F6lj alltid likarens doseringsanvisningar. Overskrid inte ordinerad dosering. Konsultera alltid likare
innan dosen eller doseringsfrekvensen dndras. Fraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker pa
vilken dos du skall ta.

Ventoline 16sning for nebulisator ska anvandas inte regelbundet utan vid behov.

Om din astma ar aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som gor
det svart att tala, dta eller sova, hosta, viasande andning, tranghet i brostet eller begransning av fysisk
aktivitet), ska du omedelbart tala om det for din ldkare, som kan sétta in eller 6ka dosen av exempelvis
inhalerade kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Tala om for din ldkare sa snart som mojligt om ditt l1akemedel inte verkar fungera lika bra som forut
(om du exempelvis behéver hogre dos for att lindra andningsbesvér eller det inhalerade ldkemedlet
inte ger lindring i minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pd vag att férsamras och du kan
behova ett annat 1akemedel.



Om du anvander Ventoline 16sning for nebulisator oftare dn tva ganger i veckan for att behandla
astmasymtom, bortsett fran forebyggande behandling fére anstrangning, tyder det pa daligt
kontrollerad astma, vilket kan 6ka risken for svara astmaanfall (férvarrad astma) som kan ha allvarliga
foljder och kan vara livshotande eller t.o.m. dédliga. Du bor kontakta din ldkare sa snart som mojligt
for 6versyn av din astmabehandling.

Om du dagligen anvénder ett ldkemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade
kortikosteroider, &r det viktigt att du fortsatter att anvdnda det regelbundet, &ven om du mar béttre.

Vid behov kan 16sningen spadas med fysiologisk koksaltlosning. Oanvéand 16sning fér nebulisator
skall kasseras.

Da det &r dags att ta Ventoline 16sning fér nebulisator, bryt da flaskans forsegling genom att riva av
den perforerade fliken. Spad foreskriven méngd vétska med steril koksaltlosning till en volym pa
hogst 2 ml. Mét upp l6sningen i milliliter med hjalp av den mattpipett som finns i férpackningen.
Rengor nebulisatorn och lat den torka efter varje doseringstillfalle.

Om du upplever att effekten av Ventoline 16sning for nebulisator ar for stark eller for svag vand dig till
lékare eller apotekspersonal.

Anvindning fér barn
Vanlig dos for barn under 12 ar ar 0,5 ml (2,5 mg salbutamol) utspadd i steril fysiologisk saltlosning

ad 2-2,5 ml. En del barn (dldre &n 1,5 ar) kan behdva hogst 5,0 mg. Behandling given i korta perioder
kan upprepas fyra ganger i dygnet.

Effekten av salbutamolldsning pa barn under 1,5 ar ar osédker. Tillféllig syrebrist kan uppstd, varfor
kompenserande syretillforsel bor 6vervégas.

Om du har anvént for stor mangd av Ventoline losning for nebulisator
Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedel av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 0800 147 111) f6r bedomning av risken

samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

I samband med normal anvdndning framkallar Ventoline i allménhet inga biverkningar.

Kontakta ldkare omedelbart och sluta anvinda detta ldkemedel, om du fdr foljande symtom:

. om din andning forsvaras eller borjar vdsa/pipa genast efter att du tagit lakemedlet. Om du har
tillgang till ett annat snabbverkande liakemedel for astma ska du préva det sa fort som majligt.
. om du far 6verkéanslighetsreaktioner sdsom hudutslag, hudrodnad, svullnad av ansiktet eller

munnen eller en plotslig kdnsla av svaghet.

J ifall du far mjolksyraacidos (ett tillstind med forhéjd laktathalt i blodet). Detta tillstdnd uppstér
oftast hos patienter med svar njursjukdom. Symtom av mjolksyraacidos &r férsnabbad andning,
andnéd (dven om andningens védsande/pipande kan mildras), kdnsla av kyla, magsmarta,
illamaende och krdkningar.

Vanliga biverkningar (hos mer ¢n 1 patient av hundra):



¢ skakning, huvudvark
e okad hjartfrekvens.

Mindre vanliga biverkningar (hos fdrre ¢n 1 patient av hundra):
e hjartklappning
e irritation i munnen och halsen
¢ muskelspasmer.

Sdllsynta biverkningar (hos fdrre én 1 patient av tusen):
¢ lagt kaliumvérde i blodet
e utvidgning av perifera blodkarl.

Mycket sdllsynta biverkningar (hos férre dn 1 patient av tiotusen):
e overkdnslighetsreaktioner sasom svullnad i 6gonen, ansiktet, ldpparna och svalget, hudutslag,
sammandragningar i luftréren, lagt blodtryck och svimning
hyperaktivitet
hjartrytmstérningar
pipande andning efter intagandet av ldkemedlet (paradoxal bronkospasm)
mjolksyraacidos.
Okdnd (upgifterna dr tagna frdn biverkningsrapporter som givits under klinisk anvdndning varfor
frekvensen inte kan berdiknas)
®  brostsmarta.

Tala om for ldkare om du har dessa symtom nér du tar salbutamol. Sluta 4nda inte att ta likemedlet
utan att radgora med ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ventoline losning for nebulisator ska forvaras

o Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.
o Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
J Anvind l6sningen inom en manad efter det att flaskan har 6ppnats.

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar salbutamolsulfat och en milliliter innehaller en médngd som motsvarar
5 mg salbutamol.

. Ovriga innehéllsamnen &r bensalkoniumklorid, svavelsyra och renat vatten.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlek

Ventoline 5 mg/ml 16sning for nebulisator finns att fa i bruna glasflaskor pa 20 ml. Varje férpackning
innehdller dessutom en mattpipett. Losningen ar klar och féarglos.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irland, D24 YK11

Tillverkare
Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura 3, 09400 Aranda De Duero, Burgos, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning

GlaxoSmithKline Oy
Porkalagatan 20 A
00180 Helsingfors
tfn. 010 303 030

Denna bipacksedel dandrades senast 5.2.2025
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