Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Ventoline Evohaler 0,1 mg/annos inhalaatiosumute, suspensio

salbutamolisulfaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeité tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

o Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tamé laéke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ventoline Evohaler on ja mihin sit4 kdytetddn

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ventoline Evohaleria
Miten Ventoline Evohaleria kaytetaédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ventoline Evohalerin sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

IEUENCAN .

1. Mité Ventoline Evohaler on ja mihin sité k&ytetaan

Ventoline Evohalerin vaikuttava aine, salbutamoli, vahent&d keuhkoputkien seindmien lihasjannitysté
ja avartaa keuhkoputkia, jolloin hengitys helpottuu.

Ventoline Evohaleria kéytetddan akuuttien astmakohtausten ja muiden hengityselinsairauksien hoitoon
seka rasitusastman ehkaisyyn.

Ventoline Evohaler on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille. Alle 4-vuotiaille
lapsille 14&karin ohjeen mukaan.

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Ventoline Evohaleria

Ala kayta Ventoline Evohaleria

. jos olet allerginen salbutamolille tai ld&kkeen siséltdmélle ponneaineelle (ks. kohta 6).
Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin kaytat Ventoline Evohaleria, jos
o sinulla on tai on ollut sydénsairaus, rytmihdirioita tai rintakipua tai
o sinulla on todettu Kilpirauhasen liikatoimintaa tai veresikaliumarvot ovat alhaiset.

Jos astmaoireesi lisdéntyvét tai Ventoline-hoidon teho heikkenee, ota heti yhteys laakariin.

Muut ladkevalmisteet ja Ventoline Evohaler

Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdad muita ladkkeita.



Erdiden muiden laakeaineiden samanaikainen kaytté saattaa vaikuttaa VVentoline Evohaler -hoidon
tehoon. Keskustele sen vuoksi laékarin kanssa, ennen kuin otat muita laékkeitd yhté4 aikaa Ventolinen
kanssa.

Joillakin verenpainelddkkeilld (beetasalpaajat) saattaa olla VVentoline Evohalerin tehoa heikentévé
vaikutus.

Raskaus jaimetys

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

On todenndkdista, ettd salbutamoli erittyy aidinmaitoon. Kysy sen vuoksi neuvoa laakérilta, ennen
kuin imetét lastasi Ventoline Evohaler -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ventoline Evohaler ei vaikuta suorituskykyysi likenteessé eiké kykyysi kéyttadé koneita.

3. Miten Ventoline Evohaler -inhalaatiosumutetta kaytetaan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkinenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Ventoline Evohaleria kdytetaan yleensé oireenmukaisesti eiké jatkuvana, jokapéivéisena hoitona.

Annostus aikuisille ja lapsille on 1-2 annosta tarvittaessa korkeintaan nelji kertaa paivassa. Alle
kouluikéisille lapsille suositellaan kéytettavaksi ladkarin erikseen madradmaa tilajatketta (Babyhaler
tai Volumatic).

Laakari méarad kuitenkin sinulle sopivan yksilollisen annostuksen. Noudata aina ladkarin maaraédmié
annostusohjeita. Ala ylita sinulle tai lapsellesi maarattya annostusta. Ladkkeen annoksen ja
annostelutiheyden muuttamisesta on aina keskusteltava ladkérin kanssa. Tarkista annostus laakérilta
tai apteekkihenkilokunnalta, mikali olet epédvarma.

Ventoline Evohaler -inhalaatiosumutteen vaikutus kestaa yleensa 4—6 tuntia. Jos vaikutus kest&a
vahemman kuin 3 tuntia, ota yhteys laakariin. Jos laédkéari on maarannyt sinulle useamman kuin yhden
inhalaation kerralla, odota 1-2 minuuttia kunkin inhalaation valilla.

L&&ke on tarkoitettu kéytettavéksi vain sisdédnhengitettyna eli inhaloituna. Inhalaatiosumutteen
kaytossé oikea inhalaatiotekniikka on tarked, jotta ladkkeesté saataisiin paras mahdollinen hyoty.
Inhaloinnissa suositellaan k&yttdméén apuna tilajatketta (Babyhaler tai VVolumatic), etenkin lapsia
ladkittdessd. Inhalaatiosumutteen kayttdohje on jaljempéna.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ventoline Evohaler -inhalaatiosumutteen vaikutus on liian voimakas tai liian
heikko, kerro asiasta ladkérille tai apteekkihenkildkunnalle.

Kayttoohje
Ennen annossumuttimen kayttoa
Poista suukappaleen suojus puristamalla sitd kevyesti molemmilta sivuilta. Jos kéytat annossumutinta

ensimmaista kertaa, ravista sitd kunnolla ja varmista sen toiminta vapauttamalla kaksi annosta ilmaan.
Jos annossumutinta ei ole kdytetty useaan paivéén, ravista sitd kunnolla ja vapauta yksi annos ilmaan.



Inhalaatiote kniikka

1. Poista suukappaleen suojus puristamalla sita kevyesti molemmilta sivuilta.

2. Tarkista suukappale sisa- ja ulkopuolelta ja varmista, ettd se on puhdas ja ettei sielld ole vieraita
esineita.

3. Ravista annossumutinta kunnolla varmistaaksesi, ettei sinne jaa vieraita esineité ja ettd
annossumuttimen sisélto sekoittuu tasaisesti.

4. Pida annossumutinta pystysuorassa peukalon ja etusormen vélissa siten, ettd peukalo on
suukappaleen alapuolella.

5. Hengita ulos niin pitkaan kuin tuntuu mukavalta. Vie sen jalkeen suukappale suuhun hampaiden
véliin ja sulje huulet senympérille. Al pure suukappaletta.




6. Aloita sisd&dnhengitys suun kautta ja vapauta heti sen jalkeen salbutamoliannos painamalla s&ilicta.
Jatka samalla tasaista, syvéaa sisdanhengitysta.

7. Pidaté hengitystasi, ota annossumutin pois suusta ja irrota sormesi séilion paélta. Pidata
hengitystasi muutaman sekunnin ajan tai niin pitkdan kuin tuntuu mukavalta.

8. Jos otat useampia sumuteannoksia, pidd annossumutinta pystysuorassa ja odota noin puoli
minuuttia ennen kuin otat toisen annoksen. Tee tdma toistamalla vaiheet 3—7.

9. Paina suukappaleen suojus kiinni niin, ettd se napsahtaa paikalleen.
TARKEAA

Suorita kohtien 5, 6 ja 7 toimenpiteet kaikessa rauhassa. On tarkedd, etté aloitat mahdollisimman
hitaan sisdénhengityksen juuri ennen kuin kaytat annossumutinta.

Harjoittele peilin edessa ensin muutamia kertoja. Jos ndet ’sumua” tulevan annossumuttimen paalta tai
suupielistasi, aloita uudelleen kohdasta 2.

Annettaessa Ventoline Evohaler -inhalaatiosumutetta lapsille saattaa aikuisen apu olla tarpeen, jotta
varmistuttaisiin siitd, ettd inhalaatio on oikein suoritettu. Tilajatketta, kuten Babyhaleria tai
Volumaticia, suositellaan kaytettavaksi etenkin lapsia ladkittdessa, tai jos ladkkeen otto on muutoin
hankalaa. Tilajatkeen kaytto helpottaa ladkkeen antamista. Kayttoohjeet ovat tilajatkeiden
pakkausselosteissa.

Puhdistaminen

Puhdista annossumutin vahintaan kerran viikossa.

Irrota metalliséili6 muovisesta annostelijasta ja poista suukappaleen suojus.
Huuhtele annostelija huolellisesti lampimélla juoksevalla vedella.

Kuivaa annostelija HUOLELLISESTI sisé- ja ulkopuolelta.
Pane metalliséilio paikalleen ja paina suukappaleen suojus kiinni.

AN

ALA PANE METALLISAILIOTA VETEEN.



Jos otat enemmaén Ventoline Evohale ria kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laéketta 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 kaytostd, kaanny laékarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

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

Ota heti yhteytta ladkariin ja lopeta taman laékkeen kayttd, jos sinulla ilmenee seuraavia oireita:

o jos hengityksesi vaikeutuu tai alkaa vinkua heti la&dkkeenoton jalkeen (paradoksinen
bronkospasmi). Jos saatavillasi on toinen nopeavaikutteinen astmaldake, kokeile sita
mahdollisimman pian.

o jos ladke aiheuttaa sinulle yliherkkyysreaktioita, kuten silmien, kasvojen, huulten ja suunielun
turvotusta, ihottumaa, keuhkoputkien supistelua, matalaa verenpainetta ja pyortymisté.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
o vapina, paansarky
o sydamen tihedlydntisyys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
o sydamentykytys

o suun ja kurkun arsytys

o lihaskouristelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
o veren pieni kaliumarvo
o aareisverisuonten laajeneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

o ylinerkkyysreaktioita, kuten silmien, kasvojen, huulten ja suunielun turvotus, ihottumaa,
keuhkoputkien supistelu, matala verenpaine ja pydrtyminen

o yliaktiivisuus

o syddmen rytmih&iriot

. hengityksen vinkuna ladkkeen kayton jalkeen (paradoksinen bronkospasmi).

Tuntematon (tiedot saatu kliinisen kayton haittavaikutusraporteista, mink & vuoksi yleisyytta ei
tunneta):
o rintakipu.

Kerro laakarille, jos sinulla on tillaisia oireita kiyttaessasisalbutamolia. Ala kuitenkaan lopeta
ladkkeen kayttod kysymétta neuvoa laakarilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén la&dkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Ventoline Evohalerin sailyttdminen

Paina suukappaleen suojus kiinni heti k&yton jalkeen niin, ettd se naksahtaa paikalleen.
Sailyta alle 30 °C:n lampotilassa suojattuna suoralta auringonvalolta. Ei saa jaatya.
Kylmyys saattaa heikentdd sumutteen toimintaa ja tehoa.

Ala kayta tatd ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o Ala puhkaise, riko tai polta metallisailiota tyhjanakaan.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ladkkeité ei tule heittdd viemdariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Ventoline Evohaler sisaltaa

. Vaikuttava aine on salbutamolisulfaatti. Sit4 on yhdess& annoksessa méérd, joka vastaa 0,1 mg
salbutamolia.

o Muu aine on norfluraani. Norfluraani on ponneaine, joka ei vaikuta haitallisesti ilmakehan
otsonikerrokseen.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmiste on pakattu alumiiniseen painesailioon, jossa on 200 annosta. Sailid on siniharmaassa
muovisessa annostelijassa, jonka suukappaletta peittdd sininen pdlysuojus.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
PL 24

F1-02231 Espoo

puh. 010 303 030
faksi 010 3030 650

Valmistaja
Glaxo Wellcome Production, Evreux, Ranska tai
Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Espanja

Tamaé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.6.2014

© GlaxoSmithKline Oy 2014
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Ventoline Diskus 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu
salbutamolisulfaatti

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

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

. Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

) Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ventoline Diskus on ja mihin sitd k&ytetadan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ventoline Diskusta
Miten Ventoline Diskusta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ventoline Diskuksen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SSuhkrwdE

1. Mita Ventoline Diskus on ja mihin sita kaytetaan

Ventoline Diskuksen vaikuttava aine, salbutamoli, vahent&a keuhkoputkien seindmien lihasjannitystéa
ja avartaa keuhkoputkia, jolloin hengitys helpottuu.

Ventoline Diskusta kéytetdan akuuttien astmakohtausten ja muiden hengityselinsairauksien hoitoon
seka rasitusastman ehkaisyyn.

Ventoline Diskus on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ventoline Diskusta
Ala kayta Ventoline Diskusta

o jos olet allerginen salbutamolille tai laktoosimonohydraatille tai laktoosimonohydraatin
siséltamalle maitovalkuaiselle (ks. kohta 2 ”Ventoline Diskus siséltda laktoosia”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1d&kérin kanssa ennen kuin kaytat Ventoline Diskusta, jos
o sinulla on tai on ollut sydansairaus, rytmihdirigita tai rintakipua tai
. sinulla on todettu kilpirauhasen liikatoimintaa tai veresi kaliumarvot ovat alhaiset.

Jos astmaoireesi lisdantyvét tai Ventoline-hoidon teho heikkenee, ota heti yhteys ladkariin.

Muut laakevalmisteet ja Ventoline Diskus

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.



Erdiden muiden ladkeaineiden samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa Ventoline Diskus -hoidon
tehoon. Keskustele sen vuoksi laékarin kanssa, ennen kuin otat muita ladkkeita yhta aikaa Ventoline
Diskuksen kanssa. Joillakin verenpainel&akkeilld (beetasalpaajat) saattaa olla Ventoline Diskuksen
tehoa heikentévé vaikutus.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tdmén laakkeen kayttoa.

On todenn&kaist4, etta salbutamoli erittyy didinmaitoon. Kysy sen vuoksi neuvoa laakarilta, ennen
kuin imetdt lastasi Ventoline Diskus -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ventoline Diskus ei vaikuta suorituskykyysi liikenteessa eiké kykyysi kayttaa koneita.
Ventoline Diskus siséaltaa laktoosia

Ala kayta tata l1aaketts, jos olet allerginen laktoosimonohydraatille tai laktoosimonohydraatin
sisaltdmélle maitovalkuaiselle. Sen sijaan tavallisesta laktoosi-intoleranssista kérsiville Ventoline
Diskuksen siséltdmé laktoosimaaré (enintddn 12,5 mg yhdestd annoksesta) ei yleensd aiheuta
ongelmia.

3. Miten Ventoline Diskusta kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 14&kéri on méarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kaérilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Ventoline Diskusta kéytetddn yleensa oireenmukaisesti eiké jatkuvana, jokapdivaisené hoitona.
Tavallinen annostus aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille on t&ll6in yksi annos tarvittaessa
korkeintaan nelja kertaa paivassa. Ladkari maaraa kuitenkin sinulle sopivan yksil6llisen annostuksen.
Noudata aina ladkarin maaradmia annostusohjeita.

Ala ylita sinulle tai lapsellesi maarattya annostusta. Laakkeen annoksen ja annostelutiheyden
muuttamisesta on aina keskusteltava laakarin kanssa. Tarkista annostus laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta, mikali olet epavarma.

Ladke on tarkoitettu kaytettavéksi vain sisddnhengitettyna eli inhaloituna, ja sen vaikutus alkaa
nopeasti. Inhalaatiojauheen kaytdssa oikea inhalaatiotekniikka on tarked, jotta ladkkeesta saataisiin
paras mahdollinen hy6ty. Ventoline Diskus -laitteen kdyttdohje on jaljempana.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ventoline Diskus -inhalaatiojauheen vaikutus on liian voimakas tai liian
heikko, kerro asiasta laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Diskus-inhalaatiolaitteen kayttéohje

Lue kayttoohje 1api huolellisesti, ennen kuin ké&ytat Diskus-inhalaatiolaitetta. Noudata siind annettuja
neuvoja ja ohjeita.
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Annoslaskin ilmoittaa, kuinka monta annosta on jéljella. Luvut 5-0 on merkitty PUNAISELLA
varoitukseksi siit4, etta Diskus tyhjenee pian.

Avaa Diskus

Pida Diskusta kuvan osoittamalla tavalla ja tyénna peukalonsijaa nuolen suuntaan niin pitkalle kuin
mahdollista.

Saata Diskus kayttovalmiiksi

Pida Diskusta siten, ettd suukappale on itseesi pdin. Tyonna annosvipua itsestasi poispain niin pitkalle
kuin mahdollista. Diskus on nyt valmis kaytettavaksi.

Inhaloi (hengita sisaan)

. Hengita ulos normaalisti.

. Huom.! Ala koskaan hengita ulos Diskuksen kautta.

. Aseta Diskus huulillesi ja sulje huulet suukappaleen ymparille. Hengita sisdan tasaisesti ja
syvaan Diskuksen kautta.

. Ota Diskus pois suusta.

o Pidat4 hengitystd noin 5-10 sekuntia.

. Hengita ulos.



Sulje Diskus
Sulje Diskus tyontamalla peukalonsijaa itseesi pain niin pitkélle kuin mahdollista. Kun kuulet

naksahduksen, Diskus on suljettu. Annosvipu on nyt palannut alkuasentoonsa. Diskus on valmis
kaytettavaksi uudelleen.

Muista

Pida Diskus kuivana.

Pida Diskus suljettuna silloin, kun et kayta sita.

Al4 koskaan hengita ulos Diskuksen kautta.

Ty6nné annosvipua ainoastaan silloin, kun olet valmis inhaloimaan (hengittdmaan sisaan).
Diskusta ei tarvitse puhdistaa.

Jos otat enemman Ventoline Diskusta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina
yhteyttd l1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, timakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Tavanomaisessa kaytdssa Ventoline Diskus ei yleensd aiheuta haittavaikutuksia.

Ota heti yhteytta laakariin ja lopeta taman lagkkeen kayttd, jos sinulla ilmenee seuraavia oireita:

. jos hengityksesi vaikeutuu tai alkaa vinkua heti ladkkeenoton jalkeen (paradoksinen
bronkospasmi). Jos saatavillasi on toinen nopeavaikutteinen astmalééke, kokeile sité
mahdollisimman pian.

. jos laéke aiheuttaa sinulle ylinerkkyysreaktioita, kuten silmien, kasvojen, huulten ja suunielun
turvotusta, ihottumaa, keuhkoputkien supistelua, matalaa verenpainetta tai pyortymista..

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
o vapina, paansarky
o syddmen tiheélyontisyys.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
. sydamentykytys

. suun ja kurkun arsytys

o lihaskouristelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
) veren pieni kaliumarvo
) adreisverisuonten laajeneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

) yliherkkyysreaktioita, kuten silmien, kasvojen, huulten ja suunielun turvotus, ihottumaa,
keuhkoputkien supistelu, matala verenpaine tai pyortyminen

o yliaktiivisuus

o syddmen rytmihéiriot

) hengityksen vinkuna laakkeen kayton jalkeen (paradoksinen bronkospasmi).

Tuntematon (tiedot saatu kliinisen kayton haittavaikutusraporteista, minka vuoksi yleisyytta ei
tunneta)
o rintakipu.

Kerro ladkarille, jos sinulla on téllaisia oireita kayttaessasi salbutamolia. Al4 kuitenkaan lopeta
ladkkeen kayttoa kysymatta neuvoa laakarilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 FIMEA

5. Ventoline Diskuksen séilyttaminen

Séilyta huoneenldammdssa (+15-25 °C). Herkka valolle. Ei saa jaatya.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Laakkeita ei tule heittad viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Ventoline Diskus sisaltéa

. Vaikuttava aine on salbutamolisulfaatti. Sitd on yhdessé annoksessa méaard, joka vastaa
200 mikrogrammaa salbutamolia.
. Muu aine on laktoosimonohydraatti (sisaltdd maitovalkuaista).


http://www.fimea.fi/

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pakkauksessa on sininen Diskus-inhalaatiolaite, joka sisaltad 60 yksittaispakattua
inhalaatiojauheannosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
PL 24

FI1-02231 Espoo

puh. 010 303 030

Valmistaja

Glaxo Operations UK Ltd, Ware, Englanti tai

Glaxo Wellcome Production, Evreux, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.1.2014
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