Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Ventoline 2 mg tabletti

salbutamolisulfaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle térkeitétietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on maaratty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ventoline-tabletit ovat ja mihin niitd k&ytetadén

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ventoline-tabletteja
Miten Ventoline-tabletteja kédytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ventoline-tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwWNE

1. Mité Ventoline-tabletit ovat ja mihin niitd kaytetaan

Ventolinen vaikuttava aine, salbutamoli, vahent&& keuhkoputkien seindmien lihasjannitysta ja
laajentaa keuhkoputkia, jolloin hengitys helpottuu.

Ventoline-tabletteja kaytetdan astman ja muiden hengityselinsairauksien hoitoon.

Ventoline-tabletit on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 6-vuotiaille lapsille.

2. Mitéa sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Ventoline-tabletteja
Ala kéayta Ventoline-table tteja

o jos olet allerginen salbutamolille tai laktoosimonohydraatille tai laktoosimonohydraatin
sisiltimille maitovalkuaiselle (ks. kohta 2 ”Ventoline-tabletit sisdltivit laktoosia™).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin alat kdyttda Ventoline-tabletteja, jos

o sinulla on tai on ollut sydansairaus, rytmihdirioita tai rintakipua

o sinulla on todettu Kilpirauhasen liikatoimintaa 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 laakariin.

Muut ladkevalmisteet ja Ventoline -tabletit

Kerro ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet skettdin kayttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeitd.
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Erdiden muiden lddkeaineiden samanaikainen kayttd saattaa vaikuttaa VVentoline-hoidon tehoon.
Keskustele sen vuoksi la&kérin kanssa, ennen kuin otat muita la&kkeitd yhtéd aikaa Ventoline-tablettien
kanssa.

Joillakin verenpaineladkkeilld (beetasalpaajat) saattaa olla VVentoline-tablettien tehoa heikentava
vaikutus.

Ventoline-tabletit ruuan ja juoman kanssa
Tabletit on nieltdvé veden kanssa. Ruoka ei vaikuta salbutamolin imeytymiseen.

Raskaus jaimetys

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

On todenndkdistd, ettd salbutamoli erittyy aidinmaitoon. Kysy senvuoksi neuvoa laakérilta, ennen
kuin imetét lastasi Ventoline-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ventoline-tabletit eivat vaikuta suorituskykyysi liikenteessa eivatkd kykyysi kayttadé koneita.
Ventoline-tabletit sisaltavat laktoosia

Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri intoleranssi, keskustele l1a&kérisi kanssa ennen
tdman la&kevalmisteen ottamista

3. Miten Ventoline-tabletteja kayte tdan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Ventoline-tabletteja otetaan yleensa vain tarvittaessa helpottamaan astman oireita, mutta niitd voidaan
ottaa myds saannollisesti, jos oireilu on jatkuvaa.

Ladkari maaraa sinulle sopivan, yksilollisen annostuksen. Al ylita sinulle tai lapsellesi maarattya
annostusta. L&&kkeen annoksen ja antotiheyden muuttamisesta on aina neuvoteltava ladkarin kanssa.

Ventolinen vaikutus kestéa yleensé 4-6 tuntia. Keuhkoputkia laajentava vaikutus alkaa noin
15 minuutin kuluttua ja on huipussaan noin 2 tunnin kuluttua.

Aikuiset ja vli 12-vuotiaat lapset

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on 2 mg tai 4 mg 3-4 kertaa pdivassa.

Alle 12-vuotiaat lapset

6-12-vuotiaille lapsille annos on 2 mg 3-4 kertaa paivassa.
Alle 6-vuotiaille suositellaan Ventolinen muita laakemuotoja.

Jos sinusta tuntuu, ettd VVentoline-tablettien vaikutus on lilan voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
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Jos kéaytat enemman Ventoline-tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Tavanomaisessa kaytossa Ventoline eiyleensad aiheuta haittavaikutuksia.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenest&)
o vapina.

Yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdell& potilaalla sadasta)
o paansérky

o sydamen tihedlyontisyys, sydamentykytys

o lihaskouristelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella potilaalla tuhannesta)
o veren liian pieni kaliumpitoisuus

o rytmih&iriot

. adreisverisuonten laajeneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella potilaalla kymmenestatuhannesta)

o yliherkkyysreaktiot, kuten silmien, kasvojen, huulten tai suunielun turvotus, nokkosihottuma,
keuhkoputkien supistelu, vahentynyt lihasjanteys ja pyortyminen

. yliaktiivisuus

. lihasjannityksen tunne.

Tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella)
o sydénlinaksen hapenpuute.

Joissakin yksittdistapauksissa potilas on tuntenut rintakipua (sydamesta johtuvaa akillista rintakipua).
Kerro laékérillesi, jos sinulla on tallaisia oireita kayttaessasisalbutamolia. Ald kuitenkaan lopeta
ladkkeen kayttod kysyméttd neuvoa laakariltasi.

Jos Ventoline aiheuttaa sinulle ylinerkkyysreaktioita, ota heti yhteys la&kariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tAmén laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA
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5. Ventoline-tablettien sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Herkké valolle ja kosteudelle.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Ventoline -tabletit sisaltavat

. Vaikuttava aine on salbutamolisulfaatti. Sita on yhdessa tabletissa méér4, joka vastaa 2 mg
salbutamolia.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, tarkkelys (esigelatinoitu
maissitarkkelys), magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ventoline-tabletit ovat valkoiset, ja niissd on jakouurre. 2 mg:n tabletit on merkitty tunnuksella
GX CNa3.

2 mg tabletti: 100 tablettia Polyamidi/Al/PVC-lapipainopakkauksessa tai lapsiturvallisessa
Polyamidi’/Al/PVC/PET-lapipainopakkauksessa, 100 tabl. polypropyleenistd valmistetussa purkissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti

Valmistaja

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Saksa
tai

Glaxo Operations UK Ltd, Ware, Iso-Britannia

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
GlaxoSmithKline Oy

PL 24

F1-02231 Espoo

puh. 010 303 030

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.12.2018
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Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ventoline 2 mg tablett

salbutamolsulfat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med lékare 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 tabletter &r och vad de anvands for
Vad du behtver veta innan du tar Ventoline tabletter
Hur du tar Ventoline tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Ventoline tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Suk~wWNE

1. Vad Ventoline tabletter ar och vad de anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Ventoline, salbutamol, minskar muskelspanningen i luftrérens vaggar och
vidgar dem, vilket gor att andningen underlattas.

Ventoline tabletter &r avsedda for behandling av astma och andra luftvégssjukdomar.

Ventoline tabletter ar avsedda for vuxna, ungdomar och barn som fyllt 6 ar.

2. Vad du behover vetainnan du tar Ventoline tabletter
Ta inte Ventoline tabletter

o om du ar allergisk mot salbutamol eller laktosmonohydrat eller mj6lkprotein, som ingar i
laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Ventoline tabletter innehaller laktos™).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar detta lakemedel om

o du har eller har haft hjartsjukdom, arytmi eller bréstsmérta

o du konstaterats ha 6kad skoldkortelfunktion (hypertyreos) eller laga kaliumvérden i blodet, eller
o du har diabetes, sarskilt om du samtidigt anvander kortikosteroider.

Om dina astmabesvar tilltar eller effekten av Ventoline forsamras, kontakta ldkare utan drojsmal.

Andra lakemedel och Ventoline tabletter

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.
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Samtidigt intag av vissa andra lakemedel kan paverka effekten av din behandling med Ventoline. Tala
darfor med lakare innan du tar nagot annat lakemedel samtidigt med Ventoline.

Vissa blodtryckssédnkande medel (betablockerare) kan forsémra effekten av Ventoline tabletterna.
Ventoline tabletter med mat och dryck
Tabletterna ska svaljas med vatten. Mat inverkar inte pa upptagningen av salbutamol.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvander detta lakemedel.

Det ar sannolikt att salbutamol gar 6ver i modersmijolk. Radfraga darfor likare innan du ammar ditt
barn i samband med behandling med Ventoline.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ventoline tabletter inverkar varken pa din prestationsformaga i trafiken eller pa din formaga att
anvanda maskiner.

Ventoline tabletter innehéller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Ventoline tabletter

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Ventoline tabletterna tas vanligen endast vid behov for lindring av astmasymtom, men de kan ocksa
tas kontinuerligt for behandling av regelbundet férekommande symtom.

Din individuella dosering bestams av likaren, som avpassar den sarskilt for dig. Overskrid inte den
dos som rekommenderats dig eller ditt barn. Konsultera alltid lakare innan dosen eller
doseringsfrekvensen &ndras.

Effekten av Ventoline varar i regel i 4-6 timmar. Lakemedlets luftrérsvidgande effekt borjar ca
15 minuter efter det att medicinen intagits, och effekten ar som stérst om ca 2 timmar.

Vuxna och barn 6ver 12 ar

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ar ar 2 mg eller 4 mg 3-4 ganger per dygn.

Barn under 12 &r

For barn i aldern 6-12 ar ar dosen 2 mg 3—4 ganger per dag.
For barn under 6 ar rekommenderas andra doseringsformer av Ventoline.

Om du upplever att effekten av Ventoline tabletterna ar for stark eller for svag véand dig till lakare eller
apotekspersonal.
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Omdu har anvéant for stor mangd av Ventoline

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 09 471 977) for bedémning av risken
samt radgivning.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. I samband med normal anvéndning framkallar VVentoline iallménhet inga biverkningar.

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

Vanliga biverkningar (hos fler &n en patient av hundra)
. huvudvark

. oOkad hjartfrekvens, hjartklappning

o muskelkramper.

Sallsynta biverkningar (hos farre &n en patient av tusen)
. for lag kaliumhalt i blodet

o rytmstorningar

o utvidgning av perifera blodkarl.

Mycket séllsynta biverkningar (hos farre &n en patient av tiotusen)

o overkanslighetsreaktioner, sasom svullnad i 6gonen, ansiktet, lapparna och svalget, nasselutslag,
bronkospasmer, minskat muskeltonus och svimning

o Overaktivitet

. kansla av muskelspanning.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
o syrebrist i hjartmuskeln.

| enstaka fall har ndgra patienter haft bréstsmarta (akut brostsmarta vid hjartproblem). Tala om for din
likare, om du har dessa symtom nar du tar salbutamol. Sluta anda inte att ta likemedlet utan att
radgora med din lakare.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Ventoline tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar salbutamolsulfat och en tablett innehaller en mangd som motsvarar
2 mg salbutamol.

o Ovriga innehallsémnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, starkelse (pregelatiniserad
majsstarkelse), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ventoline tabletterna ar vita och forsedda med delskara. Tabletterna pa 2 mg ar markta med koden
GX CN3.

2 mg tablett: 100 tabletter i Polyamid/Al/PVC blisterférpackning eller i barnskyddade
Polyamidi/AIPVC/PET blisterforpackning, 100 tabletter av polypropylen burk.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland

Tillverkare

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Tyskland
eller

Glaxo Operations UK Ltd, Ware, Storbritannien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

GlaxoSmithKline Oy
PB 24

FI-02231 Esbo

tfn. 010 303 030

Dennabipacksedel &ndrades senast 17.12.2018
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