Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ventilastin Novolizer 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe
salbutamoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silli se siséltii sinulle
tiarkeiti tietoja.
- Sailytd tdmi seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téamd ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timéa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ventilastin Novolizer on ja mihin sitd kidytetdan

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kédytit Ventilastin Novolizeria
Miten Ventilastin Novolizeria kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ventilastin Novolizerin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1.  Mité Ventilastin Novolizer on ja mihin siti kiyte tiin
Ventilastin Novolizer on tarkoitettu aikuisten, nuorten ja 6-12-vuotiaiden lasten kayttoon.
Ventilastin Novolizerin vaikuttava aine on keuhkoputkia laajentava astmaldédke (beetasympatomimeetti).

Ventilastin Novolizeria kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

- Sellaisten tilojen oireenmukainen hoito, joihin Littyy korjautuvaa hengitysteiden ahtautumista. Tallaisia tiloja
ovat esim. astma tai keuhkoahtaumatauti, jos oireet ovat merkittdvissd miarin korjautuvia.

- Rasituksen tai allergeenialtistuksen provosoimien astmakohtausten ehkiisy.

Salbutamolia, jota Ventilastin Novolizer siséltdé, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tidssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Ventilastin Novolizeria

Ali kiyti Ventilastin Novolizeria, jos olet allerginen (yliherkki) salbutamolille, laktoosille ja/tai laktoosin
sisdltimélle maitoproteiinille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Ventilastin Novolizeria.

Ole erityisen varovainen Ventilastin Novolizerin suhteen,
jos sinulla on jokin seuraavista:

- Vaikea sydénsairaus, etenkin dskettdin sairastettu sydaninfarkti

- Sepelvaltimotauti, tietty sydinlihassairaus (hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia) tai syddmen
rytmihdirioitd, joiden yhteydesséd syddmen syketiheys suurenee

- Korkea verenpaine (vaikea, hoitamaton hypertensio)

- Verisuonen seindmin poikkeava laajentuma (aneurysma)

- Kilpirauhasen likatoiminta (hypertyreoosi)

- Vaikeahoitoinen diabetes

- Tietty lisamunuaisytimen sairaus (feokromosytooma)



Kerro lddkarillesi ennen tdmén lidkkeen kdyton aloittamista, jos sinulla on ollut sydénsairaus tai sinulla on
esiintynyt rasitusrintakipua (angina pectoris). Hakeudu ladkérin vastaanotolle, jos rintakipua tai muita
sydinsairauden pahenemiseen littyvid oireita ilmenee.

Varovaisuutta on noudatettava, kun hoidetaan akuuttia astmakohtausta tai vaikean astman pahenemisvaihetta
suurilla annoksilla salbutamolia. T&ll6in on raportoitu veren laktaattipitoisuuden suurenemista ja harvemmin
maitohappoasidoosia. Tamé korjautuu, kun salbutamolin annosta pienennetdén.

Ennen kuin kéytdt Novolizer-jauheinhalaattoria ensimméistd kertaa, lidkarisi tulee neuvoa sinulle, miten sité
kaytetddn.

Hoidon tulee tapahtua portaittain sairauden vaikeusasteesta riippuen.

Jos sinulla on pitkdaikainen (jatkuva) astma, Ventilastin Novolizeria ei pidd kédyttdd ainoana hoitona.
Keuhkoputkia laajentavien ladkkeiden kuten Ventilastin Novolizerin kdyttdtarpeen suureneminen viittaa sairauden
pahenemiseen. Talloin on otettava yhteys ldékériin hoitosuunnitelman muuttamiseksi.

Astmaoireiden dkillinen ja voimistuva paheneminen voi olla henked uhkaavaa, joten lddkériin on tilldin otettava
yhteys vilittomasti.

Ladkkeen likakdyttod tulee vilttda, silld huomattava likakdyttd (sekd akuuttien kohtausten yhteydessé otettavien
kerta-annosten likakédyttd ettd paiviannosten ylittiminen) voi vaikuttaa syddmeen ja aiheuttaa vaaraa. Myos muut
haittavaikutukset voivat voimistua.

Astman péivittdiinen omaseuranta hoitavan Idékérin ohjeiden mukaan on tirkeéé sairauden kehityksen arvioimiseksi
sekd Ventilastin Novolizer -hoidon ja muiden sairautesi hoitoon kéytettdvien ladkitysten tehon selvittdmiseksi.
Seuranta voidaan toteuttaa esimerkiksi mittaamalla uloshengityksen huippuvirtaus sédédnnéllisesti PEF-mittarin
avulla.

Jos sinulla on diabetes
Suurten Ventilastin Novolizer -annosten inhalointi voi suurentaa verensokeriarvoja. Tastd syystd diabeetikkojen
verensokeriarvoja on seurattava tarkoin.

Muut lifike valmisteet ja Ventilastin Novolizer
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat joutua
kéyttimaan muita ladkkeita.

- Salbutamolihoito voi aiheuttaa hypokalemiaa (alhaiset veren kaliumpitoisuudet), jota tietyt muut ladkkeet
saattavat pahentaa. Téllaisia laékkeitd ovat esimerkiksi muut astmaldikkeet kuten ksantinijjohdokset (esim.
teofyllini) tai steroidit (esim. prednisoloni) tai muiden sairauksien hoitoon kaytettdvit lidkkeet kuten
nesteenpoistolddkkeet (esim. furosemidi) tai digoksiini. Kerro ehdottomasti laékarillesi, jos kéytit jotakin
néistd ladkkeistd. Talloin lAdkari saattaa tehdd sinulle verikokeita kaliumarvojen seuraamiseksi.

- Kerromyos ladkérillesi, jos kdytdt beetasalpaajia (esim. atenololi) korkean verenpaineen tai rasitus-
rintakivun eli angina pectoriksen hoitoon tai jos kdytit masennuslddkkeitd (esim. moklobemidi, feneltsiini,
amitriptyliini, klomipramiini tai imipramiini).

- Jotkut nukutusaineet voivat vaikuttaa salbutamoliin tai pdinvastoin, mikd voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia.
Jos sinulle tehdéén leikkaus, kerro siis etukdteen hoitohenkilostolle, ettd kdytit Ventilastin Novolizeria.

Huomaa my0s, ettd nima seikat saattavat koskea myos dskettdin kayttamidsi ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskauden aikana, etenkin kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana ja raskauden loppuvaiheessa,
Ventilastin Novolizeria tulee kayttdd vain hoitavan Iddkarin nimenomaisesta maardyksestd ja silloinkin vain, jos
ladkari pitdd sitd ehdottoman valttimattomana.

Salbutamolivalmisteiden inhalointi ei sovi ennenaikaisen synnytyksen hoidoksi, eikd niitd tule kdyttdd myoskddan
uhkaavan keskenmenon hoitoon.



Ventilastin Novolizerin vaikuttava aine salbutamoli saattaa erittyé rintamaitoon, joten Ventilastin Novolizeria ei
tule kiyttdd imetyksen aikana, ellei lddkéri ole sitd nimenomaisesti madrannyt.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn ei ole tehty.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ajamaan moottoriajoneuvoja tai selviytymidn suurta tarkkaavaisuutta
vaativista tehtivistd. Muun muassa lddkkeiden vaikutukset ja/tai haittavaikutukset voivat vaikuttaa kykyysi
suoriutua téllaisista tehtdvistd. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia kuvataan timén pakkausselosteen muissa
osissa. Tutustu siis kaikkiin tdmén pakkausselosteen tietoihin. Keskustele lddkarisi tai apteekkihenkiloston kanssa,
jos olet epdvarma.

Ventilastin Novolizer siséltida maitos okeria (laktoosia), 11,42 mg laktoosimonohydraattia / annettu annos. Kerta-
annoksen sisdltima laktoosimééra ei yleensd aiheuta ongelmia laktoosi-intolerantikoille. Jos epdilet, ettd sinulla
saattaa olla laktoosi-intoleranssi, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

Laktoosi siséltdd pienid méérid maitoproteiinia.

3.  Miten Ventilastin Novolizeria kiyte tain
Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Ventilastin Novolizer -valmistetta on kiytettdva tarvittaessa eikd sdannollisesti.

Ladkarin tulee antaa sinulle tarkat ohjeet Ventilastin Novolizerin oikeasta kdytostd. Lapset saavat kayttda
valmistetta ainoastaan aikuisen valvonnassa ja lidkérin ohjeiden mukaisesti.

Annostus midrdytyy sairauden luonteen, vaikeusasteen ja etenemisen mukaan.
Jos sinusta tuntuu, ettd Ventilastin Novolizerin vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta lidkarillesi
tai apteekkiin.

Aikuisille (myds ifikKiille he nkildille ja nuorille) suositellaan seuraavia annoksia, ellei ld4kéri ole
nimenomaisesti maarannyt toisin:

Akillisen keuhkoputkien supistumisen tai kohtauksittaisen hengenahdistuksen akuutti hoito: ota yksi inhalaatio
(100 mikrog).

Rasituksen tai allergeenien aiheuttamien astmaoireiden estohoito: ota kaksi inhalaatiota (200 mikrog) 1015
minuuttia ennen kyseisti tilannetta.

24 tunnin aikana otettava lidkemédra eisaa ylittdd 8 inhalaatiota (800 mikrog).

Lapset (iki 6—12 vuotta)

Akillisen keuhkoputkien supistumisen tai kohtauksittaisen hengenahdistuksen akuutti hoito: ota yksi inhalaatio
(100 mikrog).

Rasituksen tai allergeenien aiheuttamien astmaoireiden estohoito: ota yksi inhalaatio (100 mikrog) 10—15 minuuttia
ennen kyseistd tilannetta. Tarvittaessa voit ottaa vield toisen inhalaation (yhteensa 200 mikrog).

24 tunnin aikana otettava lidkemidra eisaa ylittdd 4 inhalaatiota (400 mikrog).

Alle 6-vuotiaat lapset
Ventilastin Novolizerin kiyttdd alle 6-vuotiaille lapsille ei suositella, silli valmisteen tehosta ja turvallisuudesta ei
ole riittdvasti tietoa.

KaikKki potilaat

Akillisen hengenahdistuskohtauksen yhteydessi yksi inhalaatio lievittid yleensd nopeasti oireita. Jos oireet eiviit
vaikuta lievittyvdn tuntuvasti 5—10 minuutin kuluessa inhalaatiosta, voit ottaa toisen inhalaation. Uutta annosta ei
saa ottaa, ennen kuin edellisestd annoksesta on kulunut vahintdén neljd tuntia. (Yhteen annokseen voi kuulua 1 tai2
inhalaatiota.)

Jos vaikea hengenahdistuskohtaus ei lievity vield toisenkaan inhalaation jilkeen tai potilas ei pysty kdyttdimaan
Novolizer-jauheinhalaattoria akuutin astmakohtauksen aikana, on hakeuduttava vélittomasti ladkarin hoitoon.



Jos potilas kayttda tarvittaessa otettavaa Ventilastin Novolizer -hoitoa péivittdin oireiden lievittimiseksi, on
harkittava sdédnnéllisen tulehdusta lievittivan Ildédkityksen lisddmistéd hoitoon.

Kéanny valittomasti 1ddkarin puoleen, jos astmasion aktiivinen (esim. jos seuraavanlaista oireilua tai
pahenemisvaiheita esiintyy usein: hengenahdistus, joka vaikeuttaa puhumista, syomistd tai nukkumista, yské,
hengityksen vinkuminen, puristava tunne rintakehélli, fyysinen toimintarajoite). L&&kéri voi aloittaa tai lisdtd
hoitoon astman hallintaa parantavan ldékkeen, kuten inhaloitavan kortikosteroidin.

Kerro mahdollisimman pian lddkérille, jos sinusta tuntuu, etté lidkkeen vaikutus on liian heikko (jos esim.
tarvitset hengenahdistukseen tavallista suurempia annoksia tai inhalaation vaikutus kestédé alle 3 tuntia), silld
astmasi saattaa olla pahenemassa ja saatat tarvita jonkin toisen lidkkeen.

Jos kéytit Ventilastin Novolizer -valmistetta useammin kuin kahdesti vikossa astmaoireiden hoitoon, lukuun
ottamatta ennaltachkdisevda kiyttod ennen rasitusta, timé viittaa astman huonoon hoitotasapainoon, joka voi
suurentaa vaikeiden astmakohtausten riskid (astman paheneminen). Vaikeat astmakohtaukset voivat aiheuttaa
vakavia komplikaatioita ja saattavat olla henked uhkaavia tai johtaa jopa kuolemaan. Kéénny lidkdrin puoleen
mahdollisimman pian, jotta hin voi arvioida astmanhoitoasi.

Jos kéytit pdivittdin keuhkojen tulehdusta hoitavaa ladketté, kuten inhaloitavia kortikosteroideja, on tirkeéa jatkaa
kéyttod sddnnollisesti voinnin paranemisesta huolimatta.

Kun potilas siirtyy jonkin muun salbutamoli-inhalaattorin kaytostd Ventilastin Novolizer -jauheinhalaattorin
kayttoon, keuhkoihin kulkeutuva salbutamolimdérd voi vaihdella inhalaattorista riippuen. Néissd tapauksissa
ladkarin on ehkd muutettava hoitosuunnitelmaa.

Antotapa
Inhalaatioon.
Inhaloi lddke kdyttoohjeissa kuvatulla tavalla.

Jos otat enemmiin Ventilastin Novolizeria kuin sinun pitiisi

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

Y liannostuksen merkit ja oireet muistuttavat alla kuvattuja haittavaikutuksia. Ne ilmenevét kuitenkin nopeasti ja
todennékdisesti myds tavallista voimakkaampina.

Yliannostuksen tyypillisid oireita ja merkkeja ovat syddmentykytys, epasdannollinen ja/tai nopea syke, vaikea
vapina etenkin késissd, levottomuus, unihdiriot ja rintakipu.

Jos néitd vaivoja imenee, ota vilittomasti yhteys lddkariin.

Jos unohdat ottaa Ventilastin Novolizeria
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ventilastin Novolizerin kiyton
Ald lopeta Ventilastin Novolizer -hoitoa keskustelematta asiasta ensin ladkarisi kanssa, silld hoidon lopettaminen

voi johtaa sairauden pahenemiseen.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytosté, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos hengenahdistus pahenee heti inhalaation jilkeen, ota vilittomasti yhteys laakariin.

Tietyisséd tapauksissa jotkin seuraavassa mainituista haittavaikutuksista voivat aiheuttaa vilittdmadn hengenvaaran

(esimerkiksi henke&d uhkaavan nopea syke). Tasté syysti lddkériin on otettava yhteys vilittomésti, jos téllaisia
oireita ilmenee dkillisesti ja/tai ne ovat odottamattoman voimakkaita.



Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:std) ovat makuaistin muutokset (paha, epamiellyttédvi
tai epatavallinen maku), suun ja nielun drsytys, kielen polte, sormien tai kdisien vapina, huimaus, pahoinvointi,
hikoilu, levottomuus ja paddnsarky. Nimai haittavaikutukset saattavat lievittyd muutaman vilkkon kuluessa, kun
hoitoa jatketaan.

Harvinaisissa tapauksissa (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta) saattaa esiintyd myds seuraavia
haittavaikutuksia:

Sydén- ja verisuonistohiiriot:
Nopea syke, syddmen rytmihdiriét (kuten eteisvérind), syddmen lisdlyonnit, syddmentykytys, verenpaineen
muuttuminen (aleneminen tai suureneminen) ja verisuonten laajeneminen (dareisosissa).

Aine envaihdunta/elektrolyvtit:
Alhainen veren kaliumpitoisuus (hypokalemia), kohonneet verensokeriarvot, insulinin, vapaiden rasvahappojen,
glyserolin ja ketoaineiden pitoisuuksien suureneminen.

Hermoston hiiriot ja psyykkiset hiiriot:
Ylhaktiivisuus (etenkin 12-vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsilla).

Tuki- ja liikuntaelimis to:
Lihaskipu ja lihaskrampit.

Hengityselimisto:
Y'ské ja hengenahdistuskohtaukset inhalaation aikana tai sen jilkeen (paradoksaalinen bronkospasmi eli
keuhkoputkien supistuminen).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta) saattaa esiintyd seuraavia

haittavaikutuksia:

- Yliherkkyysreaktiot (allerginen reaktio, johon littyvid oireita ovat kutina, nokkosihottuma, ihottuma, ihon
punoitus, verenpaineen aleneminen, kasvojen ja niclun turvotus). Jos havaitset jonkin ndisti reaktioista, ota
vilittomdisti yhteys lidkdriin.

- Verihiutaleiden mééirin viheneminen

- Munuaistulehdus

- Pyortyminen

- Voimakas drtyneisyys, univaikeudet, harhakuvat (hallusinaatiot) (erityisesti alle 12-vuotiailla lapsilla)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd rintakipua (joka johtuu sydénvaivoista kuten angina pectoriksesta eli

rasitusrintakivusta). Keskustele asiasta ladkarisi kanssa mahdollisimman pian, mutta jatka silti lidkkeen kaytto4,

ellei lddkarisi erikseen kehota sinua lopettamaan sité.

Laktoosimonohydraatti siséltdd pienid méérid maitoproteiineja ja saattaa siten aiheuttaa allergisia reaktioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ventilastin Novolizerin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



AlA kiyta titd ldkettd etiketissd, ulkopakkauksessa ja sylinteriampullin sdilidssd mainitun viimeisen
kayttopdivimééran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilytd alle 30°C. Herkka kosteudelle.
Sailytd tayttopakkausten sylinteriampullit alkuperdispakkauksessa ensimmaéiseen kdyttokertaan asti.

Vaihda sylinteriampulli, kun sen pakkauksen avaamisesta on kulunut 6 kk.
Jauheinhalaattoria saa kéyttda enintdén yhden vuoden ajan.

Huom: Novolizerin on osoitettu toimivan vahintdén 2 000 kerta-annoksen ajan. Laitteessa voidaan siis kayttda
(yhden vuoden aikana) enintdén 10 sylinteriampullia, joissa on kussakin 200 kerta-annosta. Tamén jilkeen laite
tulee vaihtaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Ventilas tin Novolizer siséltia

- Vaikuttava aine on salbutamoli.
- Yksiannos (inhalaatio) siséltdd 100 mikrog salbutamolia (sulfaattina).
- Valmiste sisdltdd my0s laktoosimonohydraattia.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ventilastin Novolizer -inhalaatiojauhe on valkoista jauhetta, joka on pakattu sylinteriampulliin. Sen pakkaukset
ovat seuraavat:

Alkuperdinen myyntipakkaus:
1 sylinteriampulli, jossa 200 annosta ja joka sisdltdd vahintdan 2,308 g jauhetta, pakattuna alumiinikalvolla
sinetdityyn muovisiilioon, seki yksi jauheinhalaattori (= Novolizer).

Tayttopakkaukset:

1 sylinteriampulli, jossa 200 annosta ja joka sisdltid vihintddn 2,308 g jauhetta, pakattuna alumiinikalvolla
sinetdityyn muovisailio on.

2 sylinteriampullia, joissa kummassakin 200 annosta ja jotka sisdltdvét vihintdan 2,308 g jauhetta, pakattuna
alumiinikalvolla sinetdityihin muoviséilidihin.

Sairaalapakkaus, jossa 10 alkuperéistd myyntipakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

S-posti: infofi@viatris.com

Valmis taja

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin
Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irlanti



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.12.2023.
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1. VALMISTELU:

Novolizer-jauheinhalaattorilla inhalaation ottaminen on helppoa ja sen onnistuminen luotettavaa. Laitteen kdytto on
suoraviivaista, sylinteriampullin vaihto nopeaa ja puhdistus yksinkertaista.

Pid4 Novolizer-jauheinhalaattori edessisi. Paina kevyesti kannen molemmilla sivuilla olevia kohojuovaisia alueita,
vedi kantta eteenpéin (<—) ja nosta se pois M.

Poista alumiininen suojakalvo sylinteriampullin siilidsti ja ota uusi sylinteriampulli esiin. Ota sylinteriampulli
kuitenkin pakkauksesta vasta juuri ennen kayttod. Sylinteriampullin  virikoodin on vastattava annospainikkeen
VAria.

Ensimmdinen tiyttokerta: )
Aseta sylinteriampulli Novolizer-jauheinhalaattoriin niin, ettd annoslaskuri on suukappaleeseen pain (V). Ali paina
annospainiketta, kun asetat sylinteriampullin paikalleen.

Seuraavat tdyttokerrat:
Huomio: Puhdista aina Novolizer-jauheinhalaattori, kun olet poistanut tyhjidn sylinteriampullin laitteesta.

Jos olet jo kayttanyt Novolizer-jauhemnhalaattoria, poista ensin tyhjd sylinteriampulli ja aseta sitten uusi
sylinteriampulli paikalleen. Ald paina annospainiketta, kun asetat sylinteriampullin paikalleen.

Aseta kansi ylhdiltd kisin laitteen sivuissa oleviin uriin (¥) ja paina sitd suoraan alaspéin vérillisti annospainiketta
kohti, kunnes se naksahtaa paikalleen (—).



Voit jattdd sylinteriampullin Novolizer-jauheinhalaattoriin, kunnes se on kéytetty tyhjiksi, kuitenkin enintéén 6
kuukauden ajaksi. Kun annoslaskuri ndyttad ”0”, on sylinteriampulli tyhjd ja se pitdd vaihtaa uuteen.
Sylinteriampulleja saa kdyttdd vain alkuperdisissd Novolizer-jauheinhalaattoreissa.

2. KAYTTO:
Ota inhalaatio istuen tai seisten, jos vain mahdollista. Novolizer on pidettdvd aina vaakasuorassa asennossa kdyton
yhteydesséd. Poista ensin suojakorkki («).

Paina vérillinen annospainike pohjaan asti. Laitteesta kuuluu kaksi dénekéstd naksahdusta, ja tarkastusikkunan véri
muuttuu punaisesta vihredksi. Vapauta varillinen annospainike. Tarkastusikkunan vihred véri osoittaa, ettia
Novolizer on valmis kdytettiavéksi.

Hengitd ulos (dld kuitenkaan inhalaattoriin). Laita huulet tiukasti suukappaleen ympérille, hengiti jauhe keuhkoihin
tasaisesti, syvddn ja mahdollisimman nopeasti (kunnes keuhkot ovat tdynnd) ja piditd sitten hengitystd muutaman
sekunnin ajan. Jos inhalaatio onnistuu, sisddnhengityksen aikana kuuluu dénekés naksahdus. Hengitd timén jalkeen
normaalisti.

Tarkista, etté tarkastusikkunan viri on muuttunut taas punaiseksi, mikd osoittaa, ettd inhalaatio on otettu oikein.
Laita suojakorkki takaisin suukappaleen peitoksi. Laike on nyt otettu oikein.

Ylemmaissa ikkunassa ndkyvd numero osoittaa, montako inhalaatiota on jéljelld. Asteikko on merkitty 20 annoksen
vilein, kun jilielld on 200—60 annosta, ja 10 annoksen vilein, kun jéljelli on 60—0 annosta. Jos naksahdusta ei
kuulu eikd ikkunan véri vaihdu, toista edelld kuvatut vaiheet uudelleen.

HUOM: Virillistd annospainiketta tulee painaa vasta juuri ennen inhalaatiota.
Novolizer-inhalaattorilla ei voi ottaa vahingossa lian suurta annosta. Naksahdus ja tarkastusikkunan vérin
vaihtuminen osoittavat, ettd inhalaatio on otettu oikein. Jos tarkastusikkunan véri ei vaihdu uudelleen punaiseksi,



inhalaatio on otettava uudelleen. Jos inhalaation ottaminen ei onnistu useiden yritysten jilkeenkéén, ota yhteys
ladkarin.

3. PUHDISTUS:

Puhdista Novolizer-jauheinhalaattori sédénnoéllisesti ja vahintdén aina kun vaihdat sylinteriampullin.

Poista suojakorkki ja suukappale
Poista ensin suojakorkki. Tartu sitten suukappaleeseen ja kidnnd sitd vihan matkaa vastapdivadn (T), kunnes se
irtoaa. Nyt suukappaleen voi poistaa (<).

Puhdistus
Ka4nnd Novolizer ylosalaisin. Tartu irralliseen Lizikekouruun ja veda sitd eteenpiin (<) ja ylospéin (T). Kouruun
jddneen jauheen voi poistaa kevyelld kopautuksella.

5O .

Puhdista suukappale, lddkekouru ja jauheinhalaattori pehmedlld, kuivalla ja nukkaamattomalla kankaalla.
ALA kiiyti vetti tai pesuainetta.

Kokoaminen — aseta lddkekouru paikalleen

Puhdistuksen jilkeen aseta lidkekouru laitteeseen lin’uttamalla sitd vinosti alaspdin (N) ja painamalla se sitten
paikalleen ).

Kéénni inhalaattori taas oikein pain.

Kokoaminen — aseta suukappale ja suojakovkki paikalleen
Aseta suukappaleen tappi vasemmalla puolella olevaan uraan ja kddnné suukappaletta oikealle, kunnes se
naksahtaa paikalleen. Laita lopuksi suojakorkki paikalleen.

Huomioitavaa

o Pakkausselosteessa kerrotaan, kuinka lddke vaikuttaa. Lue se huolellisesti, ennen kuin kdytit inhalaattoria
ensimmaisti kertaa.

e Novolizer-inhalaattoria voidaan kiyttdd monien eri aineiden antamiseen. Laite on tarkoitettu uudelleen
taytettavaksi, eikd se sisdlld ponneainetta. Tastd syystd Novolizer on hyvin ymparistoystavillinen.

e Novolizerilla eivoi ottaa vahingossa lian suurta annosta. Vaikka painiketta painettaisiin useita kertoja,
laitteesta ei vapaudu lian suurta jauheannosta inhaloitavaksi. Paina painiketta vasta, kun olet valmis ottamaan
inhalaation. Jos inhalaation ottaminen ei onnistu useiden yritysten jilkeenkddn, ota yhteys ladkariisi.



e Novolizer voidaan tayttdd uusilla, vaikuttavaa ainetta sisdltdvilld sylinteriampulleilla*, joten se sopii hyvin
pitkdaikaiskdyttoon (enintddn vuoden ajan).
Auta lapsia kdsittelemdén laitetta oikein.
Séilytd Novolizer suojassa kosteudelta, ja pidd se aina puhtaana.

* Kysy ladkériltdsi laitteeseen sopivista lddkkeista.

Tarkistettu vimeksi 20.12.2023



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Ventilastin Novolizer 100 mikrogram/dos inhalations pulver
salbutamol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ventilastin Novolizer ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta imnan du anvinder Ventilastin Novolizer
Hur du anvinder Ventilastin Novolizer

Eventuella biverkningar

Hur Ventilastin Novolizer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Ventilastin Novolizer ir och vad det anvinds for

Ventilastin Novolizer 100 mikrogram/dos, inhalationspulver &r godkdnt for vuxna, ungdomar och barn mellan 6
och 12 ar.

Det verksamma dmnet 1 Ventilastin Novolizer &r ett astmalikemedel som utvidgar luftréren (betastimulerare).

Ventilastin Novolizer anvénds for

- Symtomatisk behandling av tillstind med atfoljande reversibel fortringning i luftvigarna, t.ex. astma eller
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), dd symtomen kédnnetecknas av visentlig reversibilitet.

- Forebyggande avastmaanfall som utloses av anstréngning eller exponering for allergen.

Salbutamol som finns i Ventilastin Novolizer kan ocksé vara godkiand for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ventilastin Novolizer

Anvind inte Ventilastin Novolizer om du &r allergisk (6verkdnslig) mot salbutamol, laktos och/eller mj6lkprotein
som ingar 1 laktos.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Ventilastin Novolizer.

Var séarskilt forsiktig med att anviinda Ventilastin Novolizer,
om du har nagot av foljande tillstdnd:

- Svar hjirtsjukdom, sérskilt om du nyligen haft hjirtinfarkt

- Kranskérlssjukdom, en viss kronisk hjartmuskelsjukdom (hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati) och
rytmrubbningar i hjértat som kdnnetecknas av snabb puls (takyarytmi)

- Hogt blodtryck (svar, obehandlad hypertension)

- Onormal utvidgning av ett blodkdrl (aneurysm)

- Overfunktion av skoldkorteln (hypertyreos)

- Svérbehandlad diabetes

- Enviss sjukdom i binjuremérgen (feokromocytom)



Innan du borjar ta detta likemedel, tala om for din likare om du tidigare har haft ndgon hjértsjukdom eller angina
pectoris. Kontakta likare om du upplever brostsmérta eller andra symtom pa forsémring av din hjartsjukdom.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av akuta astmaattacker eller forsamring av svar astma eftersom forhojda
nivaer av serumlaktat (forhdjda nivaer av laktat i blodet), och vid sillsynta tillfillen laktacidos (ett tillstind med
okad mjolksyraproduktion i kroppen), har rapporterats efter anvindning av hoga doser av salbutamol. Detta &r
overgdende genom att dosen av salbutamol minskas.

Innan du anvinder Novolizer-pulverinhalatorn for forsta gangen, ska din likare ha gett dig instruktioner om hur
apparaten anvands pa ett korrekt sétt.

Behandlingen star i forhdllande till sjukdomens svarighetsgrad.

Om du har permanent (ihdllande) astma, fir behandlingen inte bestd enbart av Ventilastin Novolizer. Okat behov
av luftrorsutvidgande medicin sdsom Ventilastin Novolizer dr ett tecken pa forsdmring av sjukdomen. Lékare ska
kontaktas for att justera behandlingsschemat. Plotslig och tilltagande forsémring av astmasymtomen kan vara
livshotande, och i sddana fall ska man omedelbart kontakta likare.

Overdriven anvindning (sirskilt av engingsdoser for akuta anfall samt av den dagliga doseringen) ska undvikas da
det kan medfGra risker pa grund av kikemedlets inverkan pa hjirtat. Aven andra biverkningar kan bli virre.

En viktig del av behandlingen utgors av daglig egenkontroll av symtomen enligt de instruktioner som den
behandlande likaren har givit. Detta behovs for att bedoma hur sjukdomen utvecklas och for utvirdering av
behandlingen med Ventilastin Novolizer och andra mediciner som du anvénder for din sjukdom. Denna kontroll
kan ske t.ex. genom regelbunden métning av forcerad utandning med hjilp aven PEF-mitare.

Om du har diabetes
Stora doser av inhalerat Ventilastin Novolizer kan hdja blodsockernivan. Dérfor ska blodsockret hos diabetiker
foljas noga.

Andra liikemedel och Ventilas tin Novolizer
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfria sidana.

- Behandling med salbutamol kan orsaka hypokalemi (lag kaliumhalt i blodet) som kan forvérras av vissa
andra likemedel. Hit hor andra likemedel mot astma, sdsom xantinderivat (t.ex. teofyllin) eller steroider
(t.ex. prednisolon) eller likemedel mot andra sjukdomar, t.ex. véitskedrivande likemedel (diuretika, t.ex.
furosemid) eller digoxin. Du méste berétta for din likare om du anvénder nagon av dessa mediciner.
Likaren kan da vilja ta blodprov for att kontrollera kaliumhalten i ditt blod.

- Du ska ocksa beritta for din likare om du tar betablockerare (t.ex. atenolol) mot hogt blodtryck eller
angina pectoris (kdrlkramp) eller mediciner for behandling av depression (t.ex. moklobemid, fenelzin,
amitriptylin, klomipramin eller imipramin).

- Vissa narkosmedel kan ocksé paverka eller paverkas av salbutamol och ge andningssvarigheter. Om du ska
genomga en operation dr det darfor viktigt att du beréttar for vrdpersonalen att du tar Ventilastin
Novolizer.

Observera att detta ocksé kan gilla likemedel som du nyligen anvént.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Under graviditet, och sérskilt under de tre forsta graviditetsminaderna och mot slutet av graviditeten, ska du
anvinda Ventilastin Novolizer endast om din likare uttryckligen ordinerat det och dven da endast om din likare
anser att det dr absolut nodvandigt.

Inhalerade salbutamolpreparat lampar sig inte for behandling av for tidig forlossning. De ska inte heller anvéindas
vid hotande missfall.



Salbutamol, det verksamma dmnet i Ventilastin Novolizer, kan 6verga i modersmjolken. Darfor far Ventilastin
Novolizer anvindas avammande kvinnor endast om ldkare uttryckligen ordinerat detta.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts.

Du ir sjalv ansvarig for att beddma om du 4r i1 kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som krdver
skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr anvéndning av likemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Lés darfor all information idenna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr
osaker.

Ventilas tin Novolizer inne hiller mjolks ocker (laktos), 11,42 mg laktosmonohydrat per inhalation. Normalt ger
laktosméngden ien engéngsdos inga problem for personer med laktosintolerans. Om du missténker att du ar
laktosintolerant ska du diskutera detta med ldkaren.

Laktos innehaller smd méngder mjolkprotein.

3.  Hur du anvinder Ventilastin Novolizer
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Ventilastin Novolizer ska anvidndas inte regelbundet utan vid behov.

Din ldkare ska ge dig ingdende anvisningar om hur Ventilastin Novolizer anvéinds pé ett korrekt sétt. Barn far
anvénda detta likemedel endast under 6verinseende av en vuxen person och i enlighet med ldkares anvisningar.

Rekommenderad dos beror pa sjukdomens art, svarighetsgrad och forlopp.
Om du tycker att Ventilastin Novolizer ger alltfor stark eller alltfor svag effekt, diskutera detta med din likare eller
apotekspersonal.

Om din ldkare inte ordinerat annat, rekommenderas foljande dosering for vuxna (inklusive dldre patienter och
ungdomar):

For akut behandling av plotslig kramp i luftréren eller anfall av andndd: ta en (1) inhalation (100 mikrogram).
For forebyggande av anstrangningsutlost astma eller vid allergenkontakt: ta tva (2) inhalationer (200 mikrogram)
cirka 1015 minuter fore provokation.

Den maximala doseringen under 24 timmar far inte overstiga 8 inhalationer (motsvarande 800 mikrogram).

Barn (612 ar)

For akut behandling av plotslig kramp i luftréren eller anfall avandndd: ta en (1) inhalation (100 mikrogram).
For forebyggande av anstrangningsutlost astma eller vid allergenkontakt: ta en (1) inhalation (100 mikrogram)
cirka 10—15 minuter fore provokation och ytterligare en (1) dos vid behov (total dos: 200 mikrogram).

Den maximala doseringen under 24 timmar fér inte 6verstiga 4 inhalationer (motsvarande 400 mikrogram).

Barn under 6 ar
Ventilastin Novolizer rekommenderas inte till barn under 6 &r beroende pa otillrickliga data avseende sdkerhet och
effekt.

Alla patienter

Vid akut anfall avandndd ger en engangsinhalation ofta snabb symtomlindring. Om symtomen inte markbart
forbéttras inom 5—10 minuter efter en inhalation, kan ytterligare en inhalation tas. Minst fyra timmar ska gi mellan
varje dos (dir en dos definieras som 1 eller 2 nhalationer).

Om ett svart anfall av andnod inte avklingar efter den andra inhalationen eller om patienten inte klarar av att dosera
med Ventilastin Novolizer-inhalatorn under att astmaanfall, ta omedelbart kontakt med likare.

Om salbutamolbehandling behovs dagligen for att lindra symtomen vid behov, ska man dvervéga att komplettera
behandlingen med regelbunden antiinflammatorisk behandling.

Om din astma &r aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som gor det svért
att tala, dta eller sova, hosta, visande andning, tranghet i brostet eller begransning av fysisk aktivitet), ska du



omedelbart tala om det for din likare, som kan sétta in eller 6ka dosen av exempelvis inhalerade
kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Tala om for din ldkare sd snart som mojligt om ditt ikemedel inte verkar fungera lika bra som forut (om du
exempelvis behover hogre dos for att lindra andningsbesvér eller det inhalerade likemedlet inte ger lindring 1
minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vig att forsdmras och du kan behdva ett annat likemedel.

Om du anvidnder Ventilastin Novolizer oftare dntva ganger i veckan for att behandla astmasymtom, bortsett frén
forebyggande behandling fore anstringning, tyder det pa daligt kontrollerad astma, vilket kan dka risken for
svara astmaanfall (forvarrad astma) som kan ha allvarliga foljider och kan vara livshotande eller t.o.m. dodliga.
Du bér kontakta din likare sa snart som méjligt for Gversyn av din astmabehandling.

Om du dagligen anvénder ett likemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade kortikosteroider, ar det
viktigt att du fortsdtter att anviinda det regelbundet, &ven om du mér béttre.

D4 nagon annan salbutamolinhalator ersétts med Ventilastin Novolizer-inhalatorn, kan médngden salbutamol som
nar lungorna variera. I dessa fall kan likaren behova justera behandlingsschemat.

Doseringssiitt
For inhalation.
Inhalera enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

Om du har tagit for stor méngd av Ventilastin Novolizer

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och 0800 147 111 i Finland) for beddmning av risken
samt radgivning.

Overdosering ger symtom och tecken som liknar de biverkningar som beskrivs nedan. Biverkningarna uppkommer
da snabbt och formodligen med kraftigare intensitet.

Typiska tecken och symtom vid dverdosering &r hjértklappning, oregelbunden och/eller snabb puls, kraftiga
darrningar sérskild i hinderna, oro, sémnstérningar och brostsmarta.

Om dessa problem uppstar, ska likare uppsdkas omedelbart.

Om du har glomt att ta Ventilastin Novolizer
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ventilastin Novolizer
Avbryt inte behandlingen med Ventilastin Novolizer utan att forst ha talat med din likare, eftersom detta kan leda

till att sjukdomen forsédmras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte & dem.

Om andndden genast forvirras efter en inhalation, ta genast kontakt med likare.

Under vissa forhallanden kan vissa biverkningar som ndmns nedan vara livshotande (t.ex. livsfarligt snabb puls).
Déarfor maste likare uppsokas genast om en sddan biverkning uppkommer plotsligt och/eller om den har ovintad
ntensitet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) 4r bl.a. fordndrat smaksinne (délig, otrevlig,
ovanlig smak), irritation i mun och svalg samt en brannande kénsla pa tungan, hosta, darrande fingrar eller hander
(tremor), yrsel, illamdende, svettning, oro och huvudvirk. Dessa biverkningar kan ge vika inom 1-2 veckor vid

fortsatt behandling.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):



Hjirtat och blodkérlen:
Snabb puls, rytmrubbningar i hjirtat (inklusive formaksflimmer), extraslag pa hjdrtat, hjirtklappning, fordndrat
blodtryck (lagt eller hogt) och blodkérlsutvidgning (perifer vasodilatation)

Metabolism/elektrolyter:
Lagkaliumhalt i blodet (hypokalemi), hogt blodsockervirde (hyperglykemi), dkad halt av insulin, fria fettsyror,
glycerol och ketonkroppar

Nervsystemet och psykiska storningar:
Overaktivt beteende (sdrskilt hos barn upp till 12 ar)

Mus kuloskeletala s ystemet:
Muskelviark och muskelkramper

Andningsvigar:
Hosta och anfall av andndd under/efter inhalation (paradoxal bronkospasm)

I mycket sdllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare) kan foljande biverkningar férekomma:
- Overkinslighetsreaktioner, t ex kldda och hudutslag (nisselfeber), svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg
(s k angioddem), kramp i luftréren, blodtrycksfall. Kontakta likare omedelbart om du fir ndagon av dessa
reaktioner.
- Minskat antal blodplittar (trombocytopeni),
- Inflammation injurarna (neftit),
- Kollaps,
- Overaktivitet och somnstdrningar. Vanfrestillningar (hallucinationer) (sirskilt hos barnupp till 12 érs
alder).
I mycket sillsynta fall kan en del personer f& brostsmérta (som tecken pa kirlkramp). Tala om detta for din likare
sa fort som mdjligt men sluta inte ta din medicin om du inte blir tillsagd att gora det.

Laktosmonohydrat innehéller mindre méangder mj6lkproteiner och kan darfor ge allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

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

www-sidan: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Ventilastin Novolizer ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen och kassettsbehéllaren. Utgadngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Fuktkénsligt.
Forvara refillkassetten i originalférpackningen framftill forsta anvindning.

Byt ut kassetten 6 manader efter att forpackningen Gppnats.
Anvénd inte pulverinhalatorn i lingre tid dn 1 ar.

Observera: Novolizer-inhalatorn har utprovats och funnits fungera &tminstone under 2 000 enskilda doseringar.
Séledes kan hogst 10 kassetter med 200 doser anvdndas med denna inhalator (inom ett ar) innan den byts ut.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Denaktiva substansen ér salbutamol.
- Endos (inhalation) innehaller 100 mikrogram salbutamol (som sulfat).
- Detandra innehéllsdmnet dr laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ventilastin Novolizer inhalationspulver &r ettvitt pulver ien kassett och finns att fa i foljande
forpackningsstorlekar:

Originalférpackningar:
1 kassett med 200 doser, fylld med minst 2,308 g pulver forpackadi en plastbehallare forsluten med
aluminiumfolie och 1 pulverinhalator (= Novolizer).

Refillférpackningar:

1 kassett med 200 doser, fylld med minst 2,308 g pulver forpackadi en plastbehallare forsluten med
aluminiumfolie.

2 kassetter med vardera 200 doser, fyllda med minst 2,308 g pulver forpackade i plastbehéllare forslutna med
aluminiumfolie.

Sjukhusforpackning:
Forpackning med 10 originalférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors édljning

Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

E-post: infofi@viatris.com

Tillverkare

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin
Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle
Dublin 13
Irland

Denna bipacksedel godkéindes senast 20.12.2023.




BRUKSANVISNING

Novolizer
., Kasset Skjutiock
_ Dosraknare
: W Doseringsknapp
et Kontrolifonster
5 - Skyddshylsa
| Kassettbehallare

1. FORBEREDELSER:

Novolizer-pulverinhalatorn gor inhalationen enkel och palitlig. Apparaten dr enkel att anvidnda, kassetterna gar
snabbt att byta och rengoringen sker snabbt och Iitt.

Placera Novolizer-inhalatorn framfor dig. Tryck litt ihop de rafflade ytorna pa bagge sidor om skjutlocket, skjut
locket framat («—) och lyft sedan av det M.
\\\ *

Ta bort aluminiumskyddsfolien frén kassettsbehallaren och ta fram en ny kassett. Gor detta precis innan du ska
anvinda kassetten. Fargkoden pa kassetten maste stimma med fargen pa doseringsknappen.

' ™
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Férsta pdfylining:
Sitt in kassetten i Novolizer-pulverinhalatorn med dosriknaren vind mot munstycket (V). Tryck inte pa

doseringsknappen da du satter in kassetten.
+ | 4

Byte av kassett:

Observera: Novolizer-pulverinhalatorn ska rengoras varje ging efter borttagande av den tomma kassetten, innan
den byts ut mot en ny kassett.

Om du redan anvint Novolizer-pulverinhalatorn ska du forst avldgsna den tomma kassetten och sedan sdtta in den
nya. Tryck inte pa doseringsknappen da du sitter in kassetten.

Sitt tillbaka skjutlocket uppifran Eings sidsparen () och tryck rakt ner mot den firgade doseringsknappen tills
locket klickar till (—).




Nu dr Novolizer laddad och redo att anvéandas.

)

Kassetten kan limnas kvar i Novolizer-pulverinhalatorn tills du anvant upp den eller i hogst 6 manader efter
msdttning. Nar dosrdknaren visar ”0” dr kassetten tom och en ny ska séttas i. Kassetterna far endast anvéndas iden
ursprungliga pulverinhalatorn.

2. ANVANDNING:
Sitt eller st alltid da du inhalerar om detta 4r méjligt. Hall alltid Novolizer vagritt nar den anvénds.
Ta forst bort skyddshylsan (<).

Tryck ner den fargade doseringsknappen helt. Ett kraftigt dubbelklick hors, och fargeni kontrollfénstret dndras fran
rott till gront. SlEpp sedan den fargade doseringsknappen. Den grona fargen i kontrollfonstret visar att Novolizer-
inhalatorn &r fardig att anvéndas.

Andas ut (dock inte in i Novolizer-inhalatorn). Slut lipparna tatt kring munstycket, inhalera pulvret med ett djupt
andetag, sa stabilt, djupt och snabbt som mgjligt (till maximal inhalation) och hall sedan andan i nagra sekunder.
Vid denna inandning ska du hora ett kraftigt klick, vilket betyder att inhalationen gick rétt till. Andas sedan som
vanligt.

Kontrollera att fargen i kontrollfonstret ater blivit rdd, vilket ocksé betyder att inhalationen gick rétt till. Sétt
tillbaka skyddshylsan pa munstycket — inhalationen ar nu shutford.

Siffran i 6vre fonstret anger antalet inhalationer som é&r kvar. Sifferskalan fran 200 till 60 visas med intervaller om
20, och skalan fran 60 till 0 med ntervaller om 10. Om du inte hérde nagot klick och om fiargen inte &ndrades, ska
du upprepa doseringen enligt anvisningarna ovan.

OBSERVERA: Den firgade doseringsknappen ska bara tryckas ner precis fore inhalationen.

Overdosering av misstag #r inte majligt med Novolizer. Klicket och firgforindringen i kontrollfonstret anger att
inhalationen har utforts ratt. Om fargen i kontrollfénstret inte dndras tillbaka till rétt, ska du upprepa inhalationen.
Om du inte lyckas inhalera pé ritt sitt efter flera forsok, ska du radfréga din likare.

3. RENGORING:

Novolizer-inhalatorn ska rengoras regelbundet, atminstone varje gang kassetten byts.



Ta av skyddshylsan och munstycket
Ta forst av skyddshylsan. Ta sedan tag om munstycket och vrid det Eitt motsols (T)tills det lossnar. Ta sedan bort
det («).

Rengoring
Viénd Novolizer upp och ned. Ta tag iden I6sa dosskéran och skjut den framéat (<—) och uppéat (). Eventuellt
kvarblivet pulver kan avligsnas genom att knacka litt.

—sz ~
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Rengodr munstycket, dosskaran och pulverinhalatorn med en mjuk och torr, luddfri duk. Anvdnd INTE vatten eller
rengdringsmedel.

Thopsdttning — sdtt dosskdran pd plats
Sedan du rengjort dosskéran sitt tillbaka den genom att fora ner deni vinkel (N) och tryck den pa plats ().
Vénd inhalatorn rétt.

Thopsdittning — sdtt munstycket och skyddshylsan pd plats
Placera munstycket med stiftet i skaran till vanster och vrid sedan munstycket till hoger tills det knédpper till och
sétts pa plats. Satt till sist pa skyddshylsan.

Observera

Bipacksedeln beskriver hur likemedlet verkar. Las den noga innan du anvénder inhalatorn for forsta gdngen.

Novolizer-inhalatorn, som kan anvéindas for olika aktiva substanser, anvénder ingen drivgas och 4r konstruerad
sé att den kan fyllas pa. Detta gor Novolizer till en mycket miljovinlig produkt.

e Detir omdjligt att dverdosera med Novolizer. Aven om doseringsknappen trycks ner flera génger, blir inte mer
pulver tillgdngligt for inhalationen. Tryck pa doseringsknappen endast da du verkligen vill inhalera. Om du inte
lyckas inhalera rétt efter flera forsok, kontakta din likare.

e Novolizer kan fyllas pa med nya kassetter®* som innehéller den aktiva substansen och &r dirfor idealisk for
langtidsanvindning (upp till ett ar).

e Hjilp barnen att anvinda inhalatorn pa rdtt satt.

e Setill att din Novolizer skyddas mot fukt och att den alltid 4r ren.

* Fraga din likare om vilka likemedel som finns.

Senast reviderad 20.12.2023



