SASKAŅOTS ZVA 17-04-2014

Lietošanas instrukcija: informācija zāļu lietotājam
Ventolin™ 2mg/ 5ml sīrups

Salbutamolum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.  
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt. 

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes. 

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1. 
Kas ir Ventolin sīrups un kādam nolūkam to lieto 
2.
Kas Jums jāzina pirms Ventolin sīrupa lietošanas

3.
Kā lietot Ventolin sīrupu  

4.
Iespējamās blakusparādības 

5.
Kā uzglabāt Ventolin sīrupu

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija 

1. 
Kas ir Ventolin sīrups un kādam nolūkam to lieto 
Ventolin sīrups satur zāles salbutamolu. Tas pieder zāļu grupai, ko sauc par bronhodilatatoriem. 

· Bronhodilatatori palīdz saglabāt atvērtus elpceļus plaušās. Tas atvieglo gaisa iekļūšanu plaušās un izkļūšanu no tām.

· Tie palīdz mazināt spiedienu krūškurvī, sēcošu elpošanu un klepu.

Ventolin sīrupu lieto elpošanas traucējumu novēršanai cilvēkiem ar astmu un līdzīgiem stāvokļiem. 
Ja Jums ir aktīva astma (piemēram, Jums ir bieži simptomi vai slimības paasinājumi, vai ierobežotas fiziskās spējas), informējiet par to savu ārstu. Astmas kontroles sasniegšanai ārsts var Jums parakstīt citas zāles, ko sauc par inhalējamiem kortikosteroīdiem, vai palielināt šādu zāļu devu, ja tās jau lietojat. 

Ventolin sīrups ir paredzēts lietošanai pieaugušajiem, pusaudžiem un bērniem vecumā no 2 līdz 12 gadiem. 
2.
Kas Jums jāzina pirms Ventolin sīrupa lietošanas
Nelietojiet Ventolin sīrupu šādos gadījumos
· Ja Jums ir alerģija (paaugstināta jutība) pret salbutamolu vai kādu citu ( 6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu,
· priekšlaicīgu dzemdību vai draudoša aborta gadījumā. 
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu, ja: 

· Jums ir diabēts;

· Jums ir augsts asinsspiediens;

· Jums ir pārmērīgi aktīvs vairogdziedzeris;

· Jums iepriekš ir bijuši sirdsdarbības traucējumi, piemēram, neregulāra vai paātrināta sirdsdarbība vai stenokardija;
· Jums ir zems kālija līmenis asinīs; 

· Jūs lietojat urīndzenošus līdzekļus augsta asinsspiediena vai sirds problēmu ārstēšanai;

· Jūs lietojat ksantīna atvasinājumus (piem. teofilīnu) vai steroīdus astmas ārstēšanai.
Ja lietojat kādas no iepriekšminētajām zālēm, ārsts regulāri pārbaudīs kālija līmeni Jūsu asinīs.
Citas zāles un Ventolin sīrups
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat vai pēdējā laikā esat lietojis, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes. Tas attiecas arī uz augu valsts līdzekļiem. Ja Jums jādodas uz slimnīcu, atcerieties paņemt līdzi šīs zāles.

Īpaši svarīgi ir informēt ārstu vai farmaceitu, ja lietojat:

· zāles pret neregulāru vai paātrinātu sirdsdarbību (bēta blokatori);
· citas zāles astmas ārstēšanai.
Ventolin sīrups kopā ar uzturu

Jūs varat lietot Ventolin sīrupu jebkurā dienas laikā un kopā ar uzturu vai bez tā.

Grūtniecība un barošana ar krūti 
Ventolin parasti neiesaka lietot grūtniecības laikā. Ja esat grūtniece vai plānojat grūtniecību, nelietojiet Ventolin bez konsultēšanās ar savu ārstu. Jūsu ārsts izvērtēs ieguvumu Jums un risku bērnam no Ventolin lietošanas. 

Nav zināms, vai Ventolin izdalās mātes pienā. Ja barojat bērnu ar krūti, pirms Ventolin lietošanas Jums jākonsultējas ar ārstu.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana 
Nav domājams, ka Ventolin varētu ietekmēt Jūsu spēju vadīt transportlīdzekļus vai rīkoties ar jebkāda veida instrumentiem vai mehānismiem.

3. 
Kā lietot Ventolin sīrupu 

Vienmēr lietojiet Ventolin sīrupu tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Nepārsniedziet ārsta noteiktās devas! Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 

Šo zāļu lietošana

· Sīrupa lietošanai izmantojiet iepakojumā pievienoto plastmasas mērkaroti.

· Pirms lietošanas labi sakratīt.

· Ar 2,5 ml neatšķaidīta sīrupa tiek uzņemta 1 mg liela zāļu deva, bet ar 5 ml sīrupa — 2 mg liela zāļu deva. 

Pieaugušie (no 18 gadu vecuma)

· Parastā deva ir 5 – 20 ml līdz četras reizes dienā.

Bērni 
· Vecumā no 2 līdz 6 gadiem: parastā deva ir no 2,5 līdz 5 ml trīs vai četras reizes dienā.

· Vecumā no 6 līdz 12 gadiem: parastā deva ir 5 ml trīs vai četras reizes dienā.

· Vecumā no 12 gadiem: parastā deva ir no 5 līdz10 ml trīs vai četras reizes dienā.

Gados vecāki cilvēki (pēc 65 gadu vecuma)

· Parasti ārstēšanu uzsāk ar devu 5 ml trīs līdz četras reizes dienā.

Ja esat lietojis Ventolin sīrupu vairāk nekā noteikts 
Ja esat lietojis zāles vairāk nekā noteikts, konsultējieties ar ārstu, cik drīz vien iespējams. 

Iespējamas šādas parādības:

· Jūsu sirds sitas ātrāk nekā parasti;

· Jums ir drebuļi, nemiers, galvassāpes; 

Parasti šie efekti izzūd dažu stundu laikā.

Ja esat aizmirsis lietot Ventolin sīrupu 
· Ja esat izlaidis devu, lietojiet to, tiklīdz atceraties.

· Tomēr, ja pienācis laiks nākamajai devai, izlaidiet neiedzerto devu. 

· Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jūs pārtraucat lietot Ventolin sīrupu

Nepārtrauciet lietot Ventolin sīrupu, nekonsultējoties ar ārstu.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam. 

4. 
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā citas zāles, Ventolin sīrups var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas. Šīs zāles var izraisīt šādas blakusparādības.
Alerģiskas reakcijas (rodas mazāk nekā 1 no 10 000 cilvēkiem)

Ja Jums ir alerģiska reakcija, pārtrauciet lietot Ventolin un nekavējoties griezieties pie ārsta. Alerģiskas reakcijas simptomi ir šādi: sejas, lūpu, mutes, mēles vai rīkles tūska, kas var izraisīt apgrūtinātu rīšanu, elpas trūkums un sēkšana, niezoši izsitumi, reibonis, kā arī samaņas zudums.

Pēc iespējas ātrāk konsultējieties ar ārstu, ja:

· Jums šķiet, ka Jūsu sirds sitas ātrāk vai spēcīgāk nekā parasti (sirdsklauves). Šie simptomi rodas mazāk nekā 1 no 10 cilvēkiem, parasti ir nekaitīgi un izzūd, lietojot zāles kādu laiku. 
· Jūs varat just, ka Jūsu sirdsdarbība ir nevienmērīga vai ar pārsitieniem. Šie simptomi rodas mazāk nekā 1 no 1000 cilvēkiem.
Ja Jums rodas kādi no minētajiem simptomiem, konsultējieties ar ārstu, cik drīz iespējams. Nepārtrauciet lietot šīs zāles, ja vien Jums nav norādīts to darīt.

Pastāstiet ārstam, ja Jums ir kādas no tālāk minētajām blakusparādībām, kas arī iespējamas, lietojot šīs zāles.

Ļoti bieži (rodas vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem):

· trīce. 

Bieži (rodas mazāk nekā 1 no 10 cilvēkiem):

· galvassāpes;

· muskuļu krampji. 

Reti (rodas mazāk nekā 1 no 1000 cilvēkiem):

· zems kālija līmenis asinīs;

· pastiprināta asins plūsma uz ekstremitātēm (perifērisko asinsvadu paplašināšanās).

Ļoti reti (mazāk nekā 1 no 10 000 cilvēkiem):

· nemiers un uzbudināmība;

· muskuļu sasprindzinājums.

Iespējamas arī šādas blakusparādības, taču to biežums nav zināms:

· sāpes krūtīs sirds slimības, piemēram, stenokardijas, dēļ. Pastāstiet par to savam ārstam, bet nepārtrauciet lietot šīs zāles, ja vien Jums nav norādīts to darīt.

Ja domājat, ka šīs zāles Jums neiedarbojas pietiekami labi

Ja Jums šķiet, ka zāles Jums neiedarbojas tikpat labi kā parasti, konsultējieties ar ārstu, cik drīz vien iespējams. Iespējams, ka Jūsu elpošanas problēmas saasinās, un Jums var būt nepieciešamas cita veida zāles. Nelietojiet vairāk Ventolin sīrupa, ja vien tā nenorāda ārsts.

Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tālr.: +371 67078400; fakss: +371 67078428. 
Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Ventolin sīrupu 

· Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

· Uzglabāt temperatūrā līdz 30 (C.

· Sargāt no gaismas.

· Ja Jūsu ārsts vai farmaceits sīrupu ir atšķaidījis (ar attīrītu ūdeni):

· nelietojiet to ilgāk par 28 dienām;

· stingri ievērojiet ārsta vai farmaceita sniegtos norādījumus par atšķaidīto zāļu lietošanu.

· Nelietot Ventolin sīrupu pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz pudeles etiķetes un kastītes. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Zāles nedrīkst izmest kopā ar saimniecības atkritumiem vai kanalizācijā. Vaicājiet farmaceitam par nevajadzīgo zāļu likvidēšanu. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6. 
Iepakojuma saturs un cita informācija 

Ko Ventolin sīrups satur 
· Aktīvā viela ir salbutamols (salbutamola sulfāta veidā). Katri 5 ml neatšķaidīta sīrupa satur 2,4 mg salbutamola sulfāta, kas atbilst 2 mg salbutamola. 

· Citas sastāvdaļas ir nātrija citrāts, citronskābes monohidrāts, hidroksipropilmetilceluloze, nātrija saharināts, nātrija hlorīds, konservants nātrija benzoāts (E211), apelsīnu aromātviela un attīrīts ūdens. Ventolin™ sīrups nesatur cukuru.

Ventolin sīrupa ārējais izskats un iepakojums 
Ventolin sīrups ir pieejams dzintarkrāsas stikla pudelē ar alumīnija vāciņu. Iepakojumam pievienota 2,5ml/5ml plastmasas mērkarote.

Katrā pudelē ir 150 ml sīrupa. 

Reģistrācijas apliecības īpašnieks 
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Rīga, LV-1013, Latvija
Ražotājs: 

Farmaclair, 440 Avenue du General de Gaulle, 14200 Herouville-Saint-Clair, Francija 
vai 
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189, 60-322, Poznań, Polija

Lai iegūtu papildus informāciju par šīm zālēm, lūdzam sazināties ar 

GlaxoSmithKline Latvia SIA

Tel.: +371 67312687

lv-epasts@gsk.com

Ventolin™ ir reģistrēta preču zīme.
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