Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Ventoline 0,4 mg/ml oraaliliuos
salbutamolisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laliikkeen kayttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ventoline-oraaliliuos on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Ventoline-oraaliliuosta
Miten Ventoline-oraaliliuosta kédytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ventoline-oraaliliuoksen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ventoline-oraaliliuos on ja mihin siti kiyte téiin

Ventolinen vaikuttava aine, salbutamoli, vahentd keuhkoputkien seindmien lihasjannitystid ja
laajentaa keuhkoputkia, jolloin hengitys helpottuu.

Ventoline-oraaliliuosta kiytetddn astman ja muiden hengityselinsairauksien hoitoon.

Ventoline-oraaliliuos on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 2-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiiytiit Ventoline-oraaliliuosta
Ali kiiyti Ventoline-oraaliliuosta

o jos olet allerginen salbutamolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytdt Ventoline-oraaliliuosta, jos:

o sinulla on tai on ollut sydinsairaus, rytmihéiriditd tai rintakipua
o sinulla on todettu kilpirauhasen likatoimintaa tai veresikaliumarvot ovat alhaiset tai
o sinulla on diabetes, etenkin jos saat myos kortikosteroidihoitoa.

Jos astmaoireesi lisddntyvét tai Ventoline-hoidon teho heikkenee, ota heti yhteys Iddkériin.
Muut lifike valmis teet ja Ventoline -oraaliliuos

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeit.

Erdiden muiden lddkeaineiden samanaikainen kdyttd saattaa vaikuttaa Ventoline-hoidon tehoon.
Keskustele sen vuoksi lidkirin kanssa, ennen kuin otat muita lidkkeitd yhtd aikaa Ventolinen kanssa.



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

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

On todennikoistd, ettd salbutamoli erittyy didinmaitoon. Kysy sen vuoksi neuvoa lddkériltd ennen kuin
metét lastasi Ventoline-oraaliiuvoshoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ventoline-oraaliliuos ei vaikuta suorituskykyysi likenteessd eikd kykyysi kayttda koneita.
Ventoline-oraaliliuos sisiltii natriumia, propyle e niglykolia ja be ntsyylialkoholia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 5,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 5 ml annos. Tdmé

vastaa 0,28 %:a (laskettu 40 millilitran péivittdisannoksen mukaan) suositellusta natriumin
enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisédltdd 1,9 mg propyleeniglykolia per 5 ml annos.

Téama ladkevalmiste sisdltdd hyvin pienid méirid bentsyylialkoholia per annos.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Ventoline-oraalilinosta kiiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ventoline-oraaliliuosta otetaan yleensé vain tarvittaessa helpottamaan astman oireita, mutta sitd
voidaan ottaa myos sdédnnollisesti, jos oireilu on jatkuvaa.

Ventoline-oraaliliuosta voidaan kéyttdd Ventoline-tablettien sijaan silloin, kun ld&kkeen antaminen
nestemdisend soveltuu paremmin tapaukseen. Ladkiri madrad sinulle sopivan yksilllisen
annostuksen. Ald yliti sinulle tai lapsellesi madrittyd annostusta. Liikkeen annoksen ja
annostelutiheyden muuttamisesta on aina keskusteltava ladkéarin kanssa.

Ventolinen vaikutus kestii yleensd 4—6 tuntia. Keuhkoputkia laajentava vaikutus alkaa noin
15 minuutin kuluttua ja on huipussaan noin 2 tunnin kuluttua.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ventoline-oraalilmoksen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Aikuiset:

5—10 ml (2—4 mg salbutamolia) 3—4 kertaa paivissa.



Lapset:
2—6-vuotiaat 2,55 ml (1-2 mg 3—4 kertaa péivassi

lapset. salbutamolia)
6—12-vuotiaat S ml (2 mg 3—4 kertaa pdivdssa
lapset. salbutamolia)
> 12-vuotiaat 5-10 ml (2—4 mg 3—4 kertaa paivassa
lapset. salbutamolia)

Jos kiytit enemmiéin Ventoline-oraaliliuos ta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tavanomaisessa kiytossd Ventoline ei yleensé aiheuta haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd)
o vapina.

Yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld potilaalla sadasta)

o padnsarky
o syddmen tihedlyontisyys, sydamentykytys
o lihaskouristelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla tuhannesta)

o veren liian pieni kaliumpitoisuus
o rytmih&irict
o ddreisverisuonten laajeneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestituhannesta)

o yliherkkyysreaktiot, kuten kohtauksittainen, dkillinen rajoittunut turvotus ihossa, limakalvoissa
tai sisdelimissd (angioedeema); nokkosihottuma; keuhkoputkien supistelu; lihasjanteyden
viheneminen ja pyOrtyminen

o yhaktiivisuus

o lihasjannityksen tunne.

Tuntematon (yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella)
o sydénlihaksen hapenpuute.

Joissakin yksittdistapauksissa potilas on tuntenut rintakipua (syddmestd johtuvaa dkillistd rintakipua).
Kerro lddkarillesi, jos sinulla on téllaisia oireita kdyttdessdsisalbutamolia. Ald kuitenkaan lopeta
ladkkeen kayttod kysymittd neuvoa ladkariltasi.

Jos Ventoline aiheuttaa sinulle yliherkkyysreaktioita, ota heti yhteys ladkéarin.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ventoline-oraalilinoksen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Sailyta alle 30 °C. Herkka valolle.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ventoline -oraaliliuos siséltia

o Vaikuttava aine on salbutamolisulfaatti. Sitd on yhdessd millilitrassa méird, joka vastaa 0,4 mg
salbutamolia.
. Muut aineet ovat natriumsitraatti, sakkariininatrium (makeutusaine),

sitruunahappomonohydraatti, hypromelloosi, natriumbentsoaatti (E 211), appelsiiniaromi
(sisdltdd propyleeniglykolia ja bentsyylialkoholia), natriumkloridi, puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmiste on pakattu himmedén lasipulloon, jossa on 150 ml Ventoline-oraalilivosta. Liuos on
varitontd tai hieman kellertdvaa, sakeahkoa ja maistuu appelsiinille.
Pakkauksessa on mukana mittalusikka.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

puh. 010 303 030

Valmistaja

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32 -36
23843 Bad Oldesloe

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.5.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Ventoline 0,4 mg/ml oral 16s ning
salbutamolsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ventoline oral I6sning &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvénder Ventoline oral 16sning
Hur du anvinder Ventoline oral 16sning

Eventuella biverkningar

Hur Ventoline oral 16sning ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ventoline oral 16sning éir och vad det anviinds for

Det aktiva innehallsamnet i Ventoline, salbutamol, minskar muskelspédnningen i luftrérens véggar och
vidgar dem, vilket gor att andningen underlittas.

Ventoline oral 16sning &r avsett for behandling av astma och andra luftvigssjukdomar.

Ventoline oral I6sning &r avsett for vuxna, ungdomar och barn 6ver 2 ar.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Ventoline oral 16s ning
Anvind inte Ventoline oral 16s ning

o om du é&r allergisk mot salbutamol eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvdnder Ventoline oral losning om:

o du har eller har haft hjartsjukdom, arytmi eller brostsmérta

o du konstaterats ha okad skoldkortelfunktion (hypertyreos) eller laga kaliumvirden i blodet eller
o du har diabetes, sdrskilt om du samtidigt anvénder kortikosteroider.

Om dina astmabesvir tilltar eller effekten av Ventoline forsdmras, kontakta likare utan drdjsmal

Andra liikemedel och Ventoline oral 16sning

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra lakemedel.

Samtidigt intag av vissa andra likemedel kan paverka effekten av din behandling med Ventoline. Tala
darfor med lakare innan du tar nagot annat likemedel samtidigt med Ventoline.



Vissa blodtryckssdnkande medel (betablockerare) kan forsdmra effekten av Ventoline oral 16sning.
Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Det dr sannolikt att salbutamol gar dver i modersmjolk. Radfrdga dirfor lakare innan du ammar ditt
barn i samband med behandling med Ventoline oral 16sning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ventoline oral I6sning inverkar varken pa din prestationsformaga i trafiken eller pa din formaga att
anvianda maskiner.

Ventoline oral 16sning innehalle r natrium, propyle nglykol och bensylalkohol
Detta likemedel innehaller 5,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
5 ml dos. Detta motsvarar 0,28 % (berdknat pa en daglig dos pa 40 milliliter) av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta likemedel innehaller 1,9 mg propylenglykol per 5 ml dos.

Detta likemedel innehaller mycket sma méangder av bensylalkohol per dos.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anviinder Ventoline oral 16s ning

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ventoline oral 16sning tas vanligen endast vid behov for lindring av astmasymtom, men den kan ocksa
tas kontinuerligt for behandling av regelbundet férekommande symtom.

Ventoline oral I6sning anvénds i stéllet for Ventoline i tablettform, da ett preparat i vitskeform lampar
sig battre for patienten i fraga. Din individuella dosering bestims av likaren, som avpassar den sarskilt
for dig. Overskrid inte den dos som rekommenderats dig eller ditt barn. Konsultera alltid Eikare innan
dosen eller doseringsfrekvensen dndras.

Effekten av Ventoline varari regel i 4—6 timmar. Likemedlets luftrérsvidgande effekt borjar ca
15 minuter efter det att medicinen intagits, och effekten dr som storst om ca 2 timmar.

Om du upplever att effekten av Ventoline oral 16sning ar for stark eller for svag vind dig till lakare
eller apotekspersonal.

Vuxna:
5—10 ml (2—4 mg salbutamol) 3—4 ganger om dagen.



Barn:

2-6 ar. 2,55 ml (1-2 mg 3—4 ganger om dagen
salbutamol)

6—12 ar. S5ml (2 mg 3—4 ganger om dagen
salbutamol)

> 12 ar. 5-10 ml (24 mg 3—4 génger om dagen
salbutamol)

Om du har anvént for stor méingd av Ventoline oral 16sning

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar med alla anvdndare behover inte fa
dem. I samband med normal anvéndning framkallar Ventoline i allmidnhet inga biverkningar.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler éin en patient av tio)
o darrning.

Vanliga biverkningar (hos fler dn en patient av hundra)

o huvudvirk
o okad hjartfrekvens, hjartklappning
o muskelkramper.

Sdllsynta biverkningar (hos fdrre dn en patient av tusen)
o for lag kaliumhalt i blodet

o rytmstorningar

o utvidgning av perifera blodkarl.

Mycket sdllsynta biverkningar (hos firre dn en patient av tiotusen)

o overkénslighetsreaktioner, sasom episodiskt och plotsligt upptradande lokal svullnad av huden,
slemhinnor och inre organ (angioddem); nisselutslag; bronkospasmer; minskat muskeltonus och
svimning
overaktivitet

o kénsla av muskelspénning,

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frin tillgdngliga data)
o syrebrist 1 hjartmuskeln.

I enstaka fall har ndgra patienter haft brostsmérta (akut brostsmérta vid hjartproblem). Tala om for din
lakare, om du har dessa symtom nédr du tar salbutamol. Sluta dnda inte att ta likemedlet utan att

radgora med din likare.

Om du far allergiska reaktioner av Ventoline, kontakta Iikare utan dréjsmal.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ventoline oral 16sning ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

o Den aktiva substansen ér salbutamolsulfat och en milliliter nnehaller en mdngd som motsvarar
04 mg salbutamol.

o Ovriga innehallsimnen Ar natriumcitrat, sackarinnatrium (s6tningsmedel),

citronsyramonohydrat, hypromellos, natriumbensoat (E 211), apelsinarom (innehaller
propylenglykol och bensylalkohol), natriumklorid, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Preparatet ar forpackat i en matt glasflaska med 150 ml Ventoline oral I6sning. Losningen ar farglos
eller svagt gulskiftande, trogflytande och smakar apelsin.
Forpackiningen innehaller en doseringssked.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

tfn. 010 303 030

Tillverkare

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32 -36
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 1.5.2023



