Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ventoline 0,1 mg/skammt innudalyf, dreifa
salbutamol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ventoline og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ventoline

Hvernig nota 4 Ventoline

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ventoline

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Ventoline og vid hverju pad er notad
Ventoline innheldur skjotvirkandi berkjuvikkandi lyf sem verkar med pvi a0 slaka a vodvum i
ondunarveginum innan nokkurra mintitna, og upphefur pannig prengingu i berkjunum sem kemur fram

i tengslum vid astmakast. Loftid kemst pannig audveldar i gegn og audveldara verdur ad anda.

Ventoline verkar adeins i skamman tima og pad er yfirleitt notad med 60ru fyrirbyggjandi lyfi eftir pvi
hversu alvarlegur astminn er.

Ventoline innudalyf ma nota vid astma og 60rum dndunarerfidleikum.
Ef astminn er virkur (p.e. ef einkenni koma oft fram eda kostin koma oftar fram eda likamsastand er
ekki gott) skaltu hafa samband vid laekninn. Til ad na stjorn 4 astmanum getur verid ad laeeknirinn velji

a0 avisa eda auka skammta af lyfjum eins og innondunarbarksterum.

FullorOnir og born fra 4 ara aldri geta notad Ventoline innidalyf.

2. Adur en byrjad er ad nota Ventoline

Veri0 getur ad laekqiﬁnn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Ventoline
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir salbiitamoli eda norflurani.



Varnaoaroro og varadarreglur
Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Ventoline er notad
e ef pt ert med sykursyki
e ef bt ert med aukin efnaskipti (t.d. ofvirkan skjaldkirtil)
e ef bt ert med sleman astma, pvi haetta er 4 ad kalium 1 bl6di verdi of lagt ef pu tekur einnig
pvagraesilyf, astmalyf eda nyrnahettubarkarhormon
e ef bt ert med eda hefur sogu um hjarta- og ®dasjukdoma, oreglulegan hjartslatt eda hjartadng
e ef bt ert med hridir pvi Ventoline getur hamlad peim.

bu skalt fara til leeknis med reglulegu millibili til ad pu fair Ventoline i peim skammti sem hentar
alvarleika astmans.

Ef pu parft ad nota steerri eda tidari skammta en laeknirinn hefur avisad eda ef pu faerd fleiri einkenni
astma eins og andpyngsli eda hosta skaltu hafa samband vio lekninn. bu métt ekki breyta skommtum
eda skommtunartioni.

Inntdataekid inniheldur lyf sem nagir 1 200 udaskammta (skammta) (6had pvi hvort lyfinu er andad
inn og/eda 1dad ut i loftid til ad profa) og inniheldur einnig drifefni sem losar lyfio. Eftir

200 udaskammta (skammta) kemur ennpa 001 ur innudatekinu en hann inniheldur ekki réttan skammt
af salbutamoli og pvi er ekki hagt ad vera viss um ad pu fair skammt af lyfinu eftir ad hafa notad

200 udaskammta (skammta). Enginn skammtateljari er 4 innudatekinu. Adferdir til ad komast ad pvi
hvort innudatekid sé tomt, eins og ad hrista, vigta eda a0 lata taekio fljota i vatni, eru ekki 6ruggar og
ekki er maelt med peim. Greint hefur verid fra alvarlegri versnun astmaeinkenna eftir ad tomt
innudateki var notad fyrir mistok. bu skalt thuga ad skra nidur fjélda udaskammta (skammta). Radlagt
er a0 hafa tiltekt auka innudataeki. Ef pu ert a0 nota fleiri en eitt innudataeki er maelt med pvi ad halda
utan um fjolda udaskammta (skammta) i hverju inntdateeki fyrir sig.

Ef pu finnur fyrir prystingi fyrir brjosti, hosta, blisturshljodi vid dndun eda andpyngslum strax eftir
notkun Ventoline skaltu eins fljott og hagt er reyna ad anda inn 60ru lyfi vid astma med skjota verkun
ef pt hefur slikt handbaert. b matt ekki nota Ventoline aftur. Leitadu leeknishjalpar tafarlaust pvi pu
gaetir verid meo alvarlegan kvilla sem kallast 6vaentur berkjukrampi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ventoline
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. betta er sérstaklega mikilvagt ef pt ert 4 medferd med eftirfarandi:
e Dbeta-blokkum eins og propranoléli vid of haum blodprystingi eda hjartabilun pvi peir geta ad
hluta upphafid verkunina af Ventoline
e nyrnahettubarkarhormoéonum, pvagrasilyfjum og 60rum lyfjum vid astma eins og teofyllini, pvi
pau leekka kaliumgildi i bl6oi.

Hafou samband vid leekninn. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Efum pungun er ad reeda er naudsynlegt ad leita rada hja lekninum adur en pu notar Ventoline.

Brjostagjof
Ventoline berst i brjéstamjolk. Ef pu ert med barn a brjdsti er naudsynlegt a0 leita rada hja leekninum
adur en pu notar Ventoline.

Akstur og notkun véla

Ventoline hefur ekki ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
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aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vi0 leekni eda lyfjafraeeding.

3. Hvernig nota 4 Ventoline

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Ventoline 4 ad nota eftir porfum frekar en reglulega.

Ef astminn er virkur (p.e. ef einkenni koma oft fram eda kostin koma oftar fram, eins og madi sem
veldur pvi ad erfitt er ad tala, borda eda sofa, hosti, dnghljod, pyngsli fyrir brjosti eda likamsastand er
ekki gott) skaltu tafarlaust hafa samband vid l&kninn sem geeti avisad eda aukid skammt af 1yfi til ad
na stjorn 4 astmanum, eins og innéndunarbarksterum.

Hafou samband vi0 leekninn eins fljott og audid er ef innudalyfio virdist ekki virka eins vel og
vanalega (t.d. ef pu parft steerri skammta til ad draga Gr 6ndunarerfidleikunum).

Hafou strax samband vid lekninn ef inntidalyfio hefur ekki lengur skjotvirk ahrif sem vara i a.m.k.

3 klst. eftir notkun par sem astminn gzati hafa versnad og pu geetir mogulega purft 4 6dru lyfi ad halda.

Lattu leekninn vita ef astminn versnar eda ef ahrif lyfsins 4 astmann vara ekki eins og adur.

Ef pt notar Ventoline oftar en tvisvar sinnum i viku til ad medhdndla astmaeinkenni, fyrirbyggjandi
notkun fyrir efingar ekki talin med, bendir pad til lélegrar astmastjornunar og getur aukid hettuna &
verulegu astmakasti (versnun astma) sem getur valdid alvarlegum fylgikvillum eda verid lifsheettulegt
e0a jafnvel banvant. Hafou tafarlaust samband vid laekninn til ad endurskoda astmamedferdina.

Ef pt notar daglega lyf vid bolgum i lungum, t.d. inndndunarbarkstera, er mikilvaegt ad pu haldir
afram reglulegri notkun peirra, jafnvel p6 pér 1idi betur.

Venjulegur skammtur er:
Fullordnir og born fra 4 ara aldri:

Andpyngsli sem koma skyndilega fram:
1-2 inntdaskammtar (0,1-0,2 mg), p6 ekki oftar en 4 sinnum 4 sélarhring.

Fyrirbyggjandi vid astma vegna ofn@mis eda dreynsluastma:
2 innudaskammtar (0,2 mg) 10 til 15 minatum fyrir utsetningu fyrir ofnaemisvaldi eda fyrir areynslu,
p6 ekki oftar en 4 sinnum 4 solarhring.

Langtimamedferd:
Allt ad 2 innidaskammtar (0,2 mg) 4 sinnum a dag.

Ef pér finnst erfitt ad nota innudalyfid getur pu notad svokalladan udabelg, Volumatic. Leitadu rada
hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en pl notar hann.

Hja ungb6érnum og ungum bérnum getur verid gagnlegt ad nota 0abelg med andlitsmaska, t.d.
Babyhaler. Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en pu notar hann.

Ventoline innudalyf verkar i 4-6 klst.
Vid endurtekna skammta & yfirleitt ekki ad endurtaka innidaskammt oftar en 4 6 klst fresti.

bar sem aukaverkanir geta tengst haerri og tidari skdmmtum a ekki ad auka skammta eda skammtationi
nema i samradi vio leekninn.

Notkunarleidbeiningar



Enginn skammtateljari er 4 innudataekinu. bu skalt ihuga ad skra nidur fjolda udaskammta (skammta)
sem pu notar. Ef pu ert med fleiri en eitt innudataeki er maelt med pvi ad halda utan um fjélda
udaskammta (skammta) i hverju innudateeki fyrir sig.

e  Laknirinn, hjukrunarfreedingur eda lyfjafreedingur eiga ad syna pér hvernig nota a udataekid. bau
eiga ad kanna 6dru hverju hvernig pt notar pad. Ef pti notar pad ekki rétt eda fylgir ekki
fyrirmaelum leeknisins getur pad e.t.v. leitt til pess ad pad verki ekki eins og pad 4 ad gera.

e  Lyfid er i udastauk i plasthulstri med munnstykki.
bu getur ekki séd hvort ilatid sé tomt. Skradu pvi hja pér hvenaer bt byrjar ad nota innidataekio
og reiknadu ut hvad pad dugar i marga daga til ad pu getir skrad pad i dagatalid hja pér.

Undirbiningur innddataekisins

Innudataekid ma ekki vera kalt pegar pad er notad pvi pad getur dregid ur virkninni.

1. Pbegar innudataekio er notad i fyrsta skipti skaltu profa hvort pad virki. Hlifdarhettan er dregin af
munnstykkinu med pvi ad prysta hlidum hennar varlega saman 4 milli pumalfingurs og
visifingurs og toga hana af.

2. Hristu inntidatakid vel og beindu pvi fra pér medan pu prystir 4 staukinn og tidar tvisvar sinnum
ut i loftid. Endurtaktu petta ef inntidataekid hefur ekki verid notad i 5 daga eda lengur.

Notkun innudataekisins
Mikilvaegt er ad byrja ad anda eins rolega og heegt er rétt adur en innudataekid er notad.

1. bu skalt sitja eda standa i uppréttri stodu pegar udataekio er notad.
Fjarlaegdu hlifdarhettuna (eins og synt er 4 myndinni fyrir ofan). Skodadu munnstykkid ad
utan og innan til pess ad tryggja ad pad s¢ hreint og ad engir adskotahlutir séu til stadar.

3. Hristu inntdataekid 4-5 sinnum til ad tryggja ad engir adskotahlutir séu til stadar og ad
innihald inntdateekisins sé jafnt blandao.

4. Haltu inntdataekinu uppréttu, med pumalfingurinn undir munnstykkinu. Andadu fra pér eins
mikid og pu getur med géou moti.



5. Settu munnstykkid 1 munninn & milli tannanna og umlyktu pad med vérunum an pess ad bita i
pao.

6. Andadu heegt og djupt ad pér i gegnum munninn. Rétt eftir ad byrjad er ad anda inn er pryst
pétt ofan 4 staukinn til pess ad losa einn skammt af lyfinu. Andadu skammtinum inn jafnt og
djapt.

7. Haltu nidri 1 pér andanum 1 nokkrar sekundur og taktu innadatekid ir munninum.

8. Biddu i halfa minatu 4 milli pess sem hver tdaskammtur af lyfinu er tekinn og endurtaktu
sidan skref 3 til 7.

9. Eftir notkun skaltu setja hettuna strax 4 munnstykkid pannig ad han smelli i, til pess ad halda
munnstykkinu hreinu.

Zfou pig fyrir framan spegil 1 fyrstu skiptin. Ef pt sérd uda koma ar toppi inntidataekisins eda ut um
munnvikin skaltu byrja aftur.

Hreinsun innuoataekisins



Til pess a0 koma i veg fyrir ad inntidatackid stiflist er mikilveegt ad hreinsa pad a.m.k. einu sinni i

viku.

e  Taktu prystistaukinn ur plasthulstrinu og hlifdarhettuna af munnstykkinu.

e  Skoladu plasthulstrid vandlega undir heitu rennandi vatni i gegnum efri hlutann og aftur i gegnum
munnstykkid.

e  Dburrkid munnstykkid vandlega ad innan og utan (til deemis med pvi ad lata pad standa yfir nott).

e  Setjid prystistaukinn aftur i plasthulstrid og hlifdarhettuna aftur & munnstykkid.

Ekki ma setja prystistaukinn i vatn.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Kaliumgildi 1 blodi getur ordid of lagt hafir pt tekio of mikid Ventoline. Laeknirinn verdur pvi ad
fylgjast med kaliumgildum i bl6di hja pér.

Uppsofnun mjélkursyru (mjolkursyrublodsyring) getur komid fram i likamanum hafir pu tekio of
mikid Ventoline eda mjdg stora skammta af Ventoline, sérstaklega ef pu hefur alvarlegan
nyrnasjukdom. Laeknirinn verdur pvi ad fylgjast med magni mjolkursykurs 1 blodi hja pér.

Ef gleymist ad nota Ventoline
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Notadu nasta skammt &
venjulegum tima.

Ef hzett er ad nota Ventoline
Hafou samband vi0 leekninn ef pu oskar eftir ad gera hlé a eda haetta medferd med Ventoline.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og 4 vid um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e hradur hjartslattur (getur ordid alvarlegt. Ef hjartslatturinn hja pér verdur mjég hradur og
oreglulegur, pér lidur illa eda lidur yfir pig skaltu hafa samband vid leekni eda bradamottoku.
Hringdu jafnvel i 112)

o skjalfti

e hofudverkur

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e hjartslattaronot

erting i munni og halsi

voOvakrampar

eirdarleysi med oroa

sundl

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e prottleysi og minni kraftur i vddvum vegna lags kaliumgildis i blodi (of lagt kaliumgildi i
blooi getur orsjaldan ordid alvarlegt med 16mun og hjartslattartruflunum (heetta & hjartastoppi).
Hafou samband vid laekninn
e sundl vegna of lags blodprystings



Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

e ofnaemisvidbrogd eins og utbrot (ofsakladi), proti 1 andliti, vorum og tungu, andpyngsli, sundl
og adsvif (getur verid alvarlegt. Ef proti er i andliti, vorum og tungu getur pad verid
lifshaettulegt. Hafou tafarlaust samband vid leekni eda bradamottoku. Hringdu jafnvel i 112)

e hradur og mjog oreglulegur hjartslattur med aukaslogum (hafdu tafarlaust samband vio lekni
eda bradamottoku. Hringdu jafnvel 1 112)

e ma0i eda astmalikt kast strax eftir notkun Ventoline. Hafou tafarlaust samband vid leekni eda
bradamottoku. Hringdu jafnvel 1 112. Reyndu eins fljott og mogulegt er ad anda ad pér 60ru
astmalyfi med skjota verkun ef pu hefur slikt handbeert.

e Oroleiki og eirdarleysi.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad datla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum):
e andpyngsli, kvidi, brjostverkur sem leidir i hals eda handlegg vegna blodtappa 1 hjarta
(hringdu i 112)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Ventoline

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Innudataekid ma ekki vera kalt pegar pu notar pad pvi pad getur minnkad ahrifin.
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn beinu solarljosi.

Setjid hlifdarhettuna aftur 4 pannig ad hin smelli fost.

Staukurinn ma ekki vera i haerri hita en 50°C. Hvorki ma gata né brenna staukinn, jafnvel pott hann sé
témur.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ventoline inniheldur

Virka innihaldsefnid: Salbutamdl (sem salbutamolsulfat).
Annad innihaldsefni: Norflaran.

Lyfi0 inniheldur flioradar grédurhusalofttegundir.
Hvert innudateki inniheldur 18 g af HFC-134a (einnig pekkt sem norfluran eda HFA 134a)
sem samsvarar 0,0257 tonnum COz2-igilda (hnatthlynunarmattur = 1430).


http://www.lyfjastofnun.is/

Utlit Ventoline og pakkningastzerdir

Utlit:
Ventoline innudalyf, dreifa er 1 tdastauk sem inniheldur hvita til hvitleita dreifu til innéndunar.

Pakkningastzerdir:
Ventoline innudalyf, dreifa 4n skammtateljara inniheldur 200 skammta.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmork

Framleioandi:
Glaxo Wellcome SA, Avenida de Extremadura, 09400 Aranda de Duero (Burgos), Spann

eda
Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No. 2, 23 rue Lavoisier, 27000 Evreux, Frakkland

Umbod 4 islandi
Vistor ehf., simi: 535-7000

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mars 2026.



