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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Ventilan-Inalador 100 microgramas/dose Suspensdo pressurizada para inalagéo
Salbutamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Ventilan-Inalador e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ventilan-Inalador
3. Como utilizar Ventilan-1nalador

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Ventilan-Inalador

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Ventilan-Inalador e para que é utilizado

O salbutamol faz parte de um grupo de medicamentos designados broncodilatadores. O
salbutamol relaxa 0 masculo das paredes das pequenas vias respiratérias dos pulmoes,
abrindo as vias respiratorias e permitindo um alivio do aperto torécico, dos sibilos e da
tosse, gjudando-o arespirar mais facilmente.

O salbutamol provoca broncodilatacdo num curto espaco de tempo (4 horas) com répido
inicio de a¢do (dentro de 5 minutos) na obstrucao reversivel das vias respiratorias
devida a asma, bronquite cronica e enfisema.

Ventilan-Inalador esta indicado:

- em tratamento prolongado no alivio e prevencéo dos sintomas asmaticos;

- no alivio dos sintomas e prevencdo de situagdes reconhecidas pelo doente como
desencadeadoras de uma crise asmatica (ex. antes de exercicio fisico ou exposicéo
inevitavel a alergénios).

- como terapéutica de urgéncia na asma ligeira, moderada ou grave, desde que a
confianca nele depositada ndo faga adiar a introducéo e uso regular de um
corticosteroide inalado.
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Ventilan-Inalador esta indicado para adultos, adolescentes e criancas dos 4 aos 12 anos.
Para bebés e criancas com idade inferior a 4 anos, ver secgdo 3.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ventilan-Inalador

Os farmacos beta-bloqueadores ndo seletivos, tais como o propranolol, ndo devem
geralmente ser tomados em concomitancia.

N&o utilize Ventilan-Inalador:

—setem alergia (hipersensibilidade) ao salbutamol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- na ameaca de aborto. Embora as solugdes injetaveis de Ventilan, sejam usados no
controlo do parto prematuro ndo complicado por situagdes tais como placenta prévia,
anteparto hemorragico ou toxemia da gravidez, as apresentacdes de salbutamol ndo
devem ser usadas na ameaca de aborto.

Adverténcias e precaucoes.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ventilan-1nalador:
- Setem histéria de doenca cardiaca, ritmo cardiaco irregular ou angina.

O Ventilan-Inalador ndo deve ser 0 Unico ou principal tratamento em doentes com asma
moderada a grave ou asma instavel.

Nestas situagdes necessitara de um medicamento diferente aconselhado pelo seu
médico. Se utiliza mais do que um medicamento para o tratamento da asma, é
importante que ndo os confunda. Consulte o seu médico se tiver dificuldade em
controlar os sintomas da asma com a dose recomendada

A necessidade de utilizar mais frequentemente broncodilatadores de acéo rdpida e curta
duracdo parao alivio dos sintomas, poderaindicar deterioracdo do controlo da asma. A
deterioracdo slibita e progressiva do controlo da asma representa um potencial risco de
vida, pelo que, neste caso, deve consultar o seu médico com urgéncia.

Se uma dose de Ventilan-Inalador, anteriormente eficaz, ndo proporciona alivio durante
pelo menos 3 horas, deve consultar o seu médico afim de que possam ser tomadas as
medidas apropriadas.

Deve verificar atécnicade inalacdo parater a certeza de que a atuacdo do aerossol é
sincronizada com a inspiracéo, de modo a que o farmaco atinja devidamente os
pulmdes.

Ventilan-Inalador deve ser administrado com precaucéo em doentes com problemas
cardiovasculares graves (insuficiéncia ou isquemia do miocardio), arritmia cardiaca,
hipertensdo, aneurismas conhecidos, menor tolerancia a glucose, diabetes mellitus,
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baixas concentracfes plasméticas de potéssio ndo tratadas ou problemas datiroide e da
gléndula suprarrenal.

Muito raramente poderd ocorrer aumento dos niveis sanguineos de glucose, como tal o
doente com diabetes deve ter em conta este facto.

Recomenda-se precaucao especial ha asma aguda grave, porque a baixa de potéssio no
sangue pode ser potenciado pelo tratamento simultaneo com agonistas beta2, derivados
xantinicos, esteroides, diuréticos e pela falta de oxigénio. Recomenda-se a
monitorizacdo dos niveis séricos de potéssio nestas situacoes.

Outros medicamentos e Ventilan-1nalador

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente ou
sevier atomar outros medicamentos.

A administracdo simulténea de outros medicamentos contendo adrenérgicos beta podera
ter um potencial efeito aditivo. Também se aconsel ha precaucdo em doentes que usam
glicosideos cardiacos.

Apesar de ndo estar contraindicado em doentes em tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAQs) e antidepressores triciclicos, o salbutamol deve ser
administrado com precaucéo a esses doentes, pois pode haver o risco de efeitos
adversos cardiovasculares.

Deve interromper o tratamento com salbutamol, sempre que possivel, pelo menos 6
horas antes de uma anestesia ja prevista com anestésicos halogenados. Consulte o seu
médico afim de que possam ser tomadas as medidas apropriadas.

Gravidez e amamentagdo
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A administracéo de farmacos durante a gravidez deve ser considerada apenas se 0
beneficio esperado para a mée justificar qualquer possivel risco para o feto.

Durante a comercializagdo mundial de Ventilan-1nalador, foram referidos casos raros de
anomalias congénitas, incluindo fenda do palato e malformacgdes nos membros, nos
descendentes de doentes tratadas com salbutamol. Algumas mées tinham recebido
terapéutica multipla durante a gravidez.

Como o salbutamol é provavelmente excretado no leite materno, ndo é recomendada a
sua administragdo durante o periodo de lactacdo a menos que o beneficio esperado
ultrapasse qualquer risco potencial. Desconhece-se se 0 salbutamol no leite materno tem
algum efeito prejudicial no recém-nascido.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
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As reacOes individuais, especialmente com doses mais elevadas, podem ser tais que
venham a afetar a capacidade para conduzir ou utilizar méquinas, particularmente no
inicio do tratamento e em conjunto com alcool.

Os possiveis efeitos secundarios do salbutamol como, por exemplo, cdibras musculares
passageiras e tremor, podem obrigar a que tenha precaucao na utilizagcdo de méquinas.

3. Como utilizar Ventilan-Inalador

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Ventilan-Inalador destina-se apenas a utilizagdo por inalagéo. Deve ser utilizado de
acordo com as Instrugdes para uso e administragdo descritas no final deste folheto
informativo.

Dado que poder&o ocorrer efeitos indesejéveis associados a doses excessivas, a dose ou
frequéncia de administracdo sb podera ser aumentada sob indicacéo do médico.

Alivio do broncospasmo agudo:

Adultos: uma (100 microgramas) ou duas (2 x 100 microgramas) pulverizagoes.
Criancas com idade inferior a 12 anos. uma (100 microgramas) pulverizacdo; a dose
pode ser aumentada para duas (2 x 100 microgramas) pulverizagdes, se necessario.
Criancas com 12 anos ou idade superior: dose igual a populacéo adulta

Prevencdo do broncospasmo induzido pelo exercicio fisico ou por exposicéo a
alergénios:

Adultos: duas (2 x 100 microgramas) pulverizactes antes do exercicio fisico ou
eXPOosicao.

Criancas com idade inferior a 12 anos. uma (100 microgramas) pulverizagéo antes do
exercicio fisico ou exposi¢éo; a dose pode ser aumentada para duas (2 x 100
microgramas) pulverizacfes, se necessario.

Criancas com 12 anos ou idade superior: dose igual a populacéo adulta.

Terapéutica cronica:

Adultos: até duas (2 x 100 microgramas) pulverizacdes, 4 vezes por dia.

Criancas com idade inferior a 12 anos: até duas (2 x 100 microgramas) pulverizacoes, 4
vezes por dia.

Criancas com 12 anos ou idade superior: dose igual a populacéo adulta

A utilizacdo de salbutamol quando necessério, ndo deve exceder as 4 vezes por dia. A
confianga numa utilizac&o suplementar ou um aumento subito na dose indica
agravamento da asma (ver Adverténcias e precaucoes).
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Normalmente, o méximo que deve administrar num periodo de 24 horas sdo oito
pulverizagoes (8 x 100 microgramas).

N&o deve inalar, ou utilizar o seu inalador com maior frequéncia, do que o aconselhado
pelo seu médico.

O seu médico poderater-lhe indicado uma dose superior mas como tratamento de
emergéncia, no caso de agravamento dos sibilos ou da respiragdo. E muito importante
seguir as indicagdes do seu médico quanto ao nimero de inalacbes e ao nimero de
vezes que deve utilizar o seu inalador.

Algumas pessoas tém dificuldade em acionar o inalador para libertar adose logo apos o
inicio da inspiragéo. O uso de uma camara expansora pode gjudar a ultrapassar este
problema. O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro poder&o aconselh&-lo.

Utilizagcdo em criancas

Em bebés e criancas usando Ventilan-Inalador podera ser benéfico a utilizacdo de uma
camara expansora pedidtrica com méascara facial (p. ex: Babyhaler). O seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro poderéo aconselhé-lo.

Se utilizar mais Ventilan-Inalador do que deveria

Se acidentalmente inalar uma dose maior do que arecomendada, podera sentir um
aumento da frequéncia cardiaca, tremores ou dores de cabeca; devera contactar 0 seu
médico assim que possivel.

ApGs sobredosagem com V entilan-1nalador podera ocorrer taquicardia, estimulacdo do
Sistema Nervoso Central, tremor, hiperglicemia e hipocalemia. Os niveis séricos de
potéssio devem ser monitorizados.

A sobredosagem deve tratar-se de forma sintomatica.

O antidoto recomendado para uma sobredosagem com salbutamol é um bloqueador beta
cardioselectivo; no entanto, os bloqueadores beta devem ser usados com precaugéo em
doentes com histéria de broncospasmo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ventilan-Inalador

Se se esqueceu de inalar uma dose, ndo se preocupe, proceda ainalacdo da proxima
guando devido ou antes, caso tenha sibilos.

O seu médico poderater-lhe dado indicagéo para usar o seu inalador regularmente,
todos os dias ou apenas quando tiver sibilos ou dificuldade em respirar.

N&o tome uma dose a dupla a menos que indicado pelo seu médico.

Depois de utilizar o Ventilan-Inalador

Se piorar dos sibilos ou respirar com maior dificuldade logo ap6s inalar o medicamento,
pare imediatamente de o utilizar e informe o seu médico o mais rapido que possivel.
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Se o0 aivio dos sibilos ou do aperto torécico que obtém normalmente diminuiu ou a
usual duragdo de acdo reduziu, fale o seu médico o mais rapido que possivel. A sua
condicdo respiratéria podera estar a agravar-se e pode ser necessario o uso adicional de
um outro medicamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizaggo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundérios dependem da dose.

E frequente ocorrer taquicardia (aumento do ritmo cardiaco), tremor e dores de cabega
em alguns doentes.

Tém sido referidas, pouco frequentemente, palpitacdes, céibras musculares e irritagéo
daboca e garganta.

Raramente, podera ocorrer hipocaliemia (diminuic¢éo do potéssio) potencialmente grave
e vasodilatacdo periférica (dilatacdo dos vasos sanguineos, especialmente em algumas
arteriolas periféricas).

Tém sido referidas, muito raramente, reagdes de hipersensibilidade (incluindo
angioedema, urticéria, broncospasmo, hipotensdo e colapso), hiperatividade, arritmias
cardiacas (incluindo fibrilhac&o auricular, taquicardia supraventricular e extrasistoles) e
broncospasmo paradoxal.

Como com outraterapéutica inalada, podera ocorrer broncospasmo paradoxal, com
aumento imediato da dificuldade respiratéria, apds administracéo. Seisso se verificar,
deve proceder-se ao tratamento imediato com uma diferente apresentacdo ou com outro
broncodilatador de acdo rapida por inalacdo. Devera suspender-se imediatamente
Ventilan-Inalador e se necessario estabelecer terapéutica alternativa.

Apesar de ndo se saber exatamente a sua frequéncia, alguns doentes podem
ocasionalmente sentir dor no peito (devido a problemas cardiacos como angina).
Informe 0 seu médico o mais brevemente possivel se tal acontecer enquanto estiver a
receber tratamento com salbutamol, mas ndo pare de tomar este medicamento a menos
que o seu médico o recomende.

Setiver quaiquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
5. Como conservar Ventilan-Inalador

Conservar atemperaturainferior a 30°C.
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Proteger daluz.
N&o congelar.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

I mediatamente apos utilizacdo, recoloque a tampa do aplicador bucal pressionando-a
firmemente e gjustando-a ao lugar. N&o exerca uma forga excessiva.

Como com outros medicamentos inalados em embalagens pressurizadas, o efeito
terapéutico deste medicamento pode diminuir quando o contentor esta frio. Nesse caso,
retire o contentor metalico do actuador e aguega-0 na mao antes da utilizacdo. Nunca
use outras formas de calor.

O contentor ndo deve ser perfurado, partido ou queimado mesmo quando aparentemente
vazio.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos"VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual acomposicdo de Ventilan-I1nalador

-A substancia ativa é o salbutamol. Cada dose do inalador liberta 100 microgramas de
salbutamol, sob a forma de sulfato.
-O outro componente é o norflurano.

Qual o aspeto de Ventilan-Inalador e contelido da embalagem

A suspensdo pressurizada € acondicionada em recipiente pressurizado de aluminio
incorporado num actuador de plastico, contendo uma suspensdo branca a
esbranquicada. Cada embalagem contém um inalador com 200 doses.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque, Miraflores
1495-131 Algés
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Portugal
Tel: +351 21 4129500
Fax: +351 21 4121857

Fabricantes

Glaxo Wellcome Production

23, Rue Lavoisier - Zone Industrielle n® 2
F-27000 Evreux

Franca

Glaxo Wellcome, S.A.

Avenida da Extremadura, 3
E-09400 Aranda de Duero - Burgos
Espanha

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Instrugdes para uso e administragdo
Antes de usar Ventilan-Inalador, leia atentamente e siga as instrucoes.
Testar o inalador:

Antes de usar o inalador pela primeira vez,
certifique-se que funciona.

Retire atampa do aplicador bucal, pressionando
ligeiramente os lados (figura a)

Para se certificar que funciona pela primeira vez,
agite-o bem, direcione o aplicador bucal para
longe de si e pressione o recipiente metdlico para
gue liberte duas doses no ar.

Se ndo tiver usado o seu inalador durante cinco
dias ou mais,agite-o bem e liberte duas doses no
ar, parase certificar que funciona.

Utilizac&o do inalador




Retire atampa do aplicador bucal, pressionando
ligeiramente os lados (figura a).

Verifique a presenca de particulas estranhas no
interior e exterior do inalador, incluindo na peca
bucal.

Agite bem o inalador para se assegurar que
qualquer particula estranha é removida e que o
contetdo € uniformemente misturado (figura b).
Segure o inalador na posicéo vertical entre os
dedos com o polegar sob a base, abaixo do
aplicador bucal (figurac).

Expire tanto quanto |he for confortavelmente
possivel (figurac) e depois coloque a peca bucal
na boca, entre os dentes, e cerre os 1bios a sua
volta, sem morder (figurad).

Inspire pela boca. Logo apésiniciar ainspiracéo,
prima o topo do inalador paralibertar o
salbutamol enquanto inspira forte e
profundamente (figura e).

Enquanto contém a respiracdo retire o inalador da

boca. Continue a conter a respiragdo, durante uns
segundos, tanto quanto lhe for confortavelmente
possivel (figuraf).

Se 0 seu médico Ihe deu indicacdo para fazer duas

inalagdes, aguarde cerca de meio minuto antes de
fazer outrainalacéo, repetir asfases3 a 7.

Recoloque atampa na pega bocal, pressionando-a

firmemente e agjustando-a ao lugar.
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Pratique em frente ao espelho nas primeiras vezes. Se observar uma “névoa’ vinda do
topo do inalador ou dos lados da sua boca deve comegar novamente.

As criancas podem necessitar de ajuda, tendo os pais que accionar o inalador por eles.
Ajude a crianca a expirar e manuseie o inalador imediatamente apos o inicio da
inspiracdo da crianca. Pratique o procedimento em conjunto. A camara expansora,
Volumatic, com uma mascara facial ou o dispositivo Babyhaler podem revelar-se Gteis
setiver de administrar Ventilan Inalador aum bébé ou uma crianga — fale com o seu
médico se achar que podera necessitar de um deles.

Para criangas mais velhas ou pessoas com maos fracas, pode revelar-se mais fécil
segurar o inalador com as duas méos. Coloque os dois indicadores no topo do inalador e
ambos 0s polegares na base, debaixo do bocal. Seisto néo for suficiente, um dispositivo
chamado Haleraid, que funciona como uma alavanca de auxilio, pode facilitar a
operacdo. O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico seréo capazes de aconselha-lo.

Limpeza do inalador:

Paraimpedir que o seu inalador bloqueie é importante limpé-lo, pelo menos uma vez
por semana. Paralimpar o inalador:

Remova o contentor metalico do atuador
de plastico e atampa da pega bucal.
Lave o atuador de plastico com agua
corrente quente (figura g), depois lave
novamente o atuador pelo bocal (figura
h)

Seque bem o atuador, por dentro e por
fora (como durante a noite).

Recoloque o recipiente de metal e a
tampa da peca bucal.

Y
]
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NAO INTRODUZIR O RECIPIENTE DE METAL NA AGUA.



