REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Ventolin 100 Inhaler CFC-Free 100 micrograme/doza suspensie de inhalat presurizata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine salbutamol 100 micrograme sub forma de sulfat de salbutamol micronizat
120,5 micrograme.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free este un dispozitiv de inhalat presurizat care elibereazd 100
micrograme salbutamol (sub forma de sulfat de salbutamol) per actionare. Ventolin 100 Inhaler
CFC-Free contine un nou gaz propulsor (HFA 134a) si nu contine clorofluorocarbonati.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie de inhalat presurizata.

Suspensie de inhalat presurizatd de culoare alba sau aproape alba.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ventolin Inhaler CFC-Free este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de la 4 péna la 11
ani. Pentru sugari si copii cu varsta sub 4 ani, a se vedea pct. 4.2 51 5.1.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free determind bronhodilatatie cu duratd scurtd de actiune (4-6 ore) cu
debut rapid (in decurs de 5 minute) in obstructia reversibild a ciilor respiratorii.

Ventolin Inhaler CFC-free poate fi folosit pentru ameliorarea si prevenirea simptomelor de astm
bronsic. Trebuie utilizat pentru a ameliora simptomele cidnd acestea sunt prezente si pentru
profilaxia acestora in situatiile pe care pacientul le recunoaste ca fiind precipitante ale unei crize de
astm bronsic (de exemplu inainte de efort sau de o expunere inevitabild la un alergen).

Ventolin Inhaler CFC-free este deosebit de valoros ca medicament utilizat pentru ameliorarea
astmului usor, moderat sau sever, cu conditia ca dependenta de acesta nu va intarzia initierea si
utilizarea obisnuita a terapiei cu corticosteroizi inhalatorii.

4.2. Doze si mod de administrare

Ventolin Inhaler CFC-Free se administreazd numai pe cale inhalatorie orala.

In cazul pacientilor care considerd dificila folosirea flaconului presurizat dozat, pentru
administrarea

Ventolin Inhaler CFC-Free poate fi utilizat un spacer/dispozitiv de inhalare.

Adulti (inclusiv varstnici)

Pentru ameliorarea simptomelor astmului acut, inclusiv bronhospasm, poate fi administratd o
inhalare (100 micrograme) ca doza initiald unicd minima. Doza poate fi crescutd, daca este necesar,
pani la doud inhaldri. Pentru prevenirea bronhospasmului indus de efort fizic sau de alergeni, se
recomandi doud inhaldri cu 10-15 minute inainte de expunerea la alergen sau inainte de efortul
fizic.

———

| AGENTIA MEDlCAMENTU;ﬁ?“}

] SI DISPOZITIVELOR MEDICA] E ’

| MD-2028, mun.Chisindu, str Kom!e:nko; 5/1

) DIRECTIA AUTORIZAKE ’
_VARIATH '

|
|




Pentru tratamentul astmului brongic cronic se recomanda administrarea a doud inhalari pana la 4 ori
pe zi.

Copii si adolescenti

Tratamentul bronhospasmului acut

Doza uzuald pentru copii cu varsta sub 12 ani: o inhalare (100 micrograme). Daca este necesar
poate fi maritd la doua inhalari.

Copii cu varsta de 12 ani gi peste: aceeasi doza ca in cazul adultilor.

Preventia bronhospasmului indus de efort fizic sau de alergeni

Doza uzuala pentru copii cu véarsta sub 12 ani: o inhalare (100 micrograme), inainte de expunerea la
alergen sau inainte de efortul fizic. Doza poate fi crescuta, daca este necesar, la doud inhaldri .

Copii cu varsta de 12 ani si peste: aceeasi doza ca in cazul adultilor.

Tratamentul astmului brongic cronic
Doza uzuala pentru copii cu varsta sub 12 ani: pana la doud inhalari de 4 ori pe zi.
Copii cu varsta de 12 ani si peste: aceeasi doza ca in cazul adultilor.

La copii cu vérsta sub 5 ani, pentru usurarea administrarii se poate utiliza un spacer/dispozitiv de
inhalare special pentru copii (de exemplu, BABYHALER.)

Utilizarea la necesitate a Ventolin Inhaler CFC-free nu trebuie s depdseascd 8 administrari In
decurs de 24 ore. Necesitatea cresterii numarului de administrari sau cresterea brusca a dozei, indica
agravarea astmului brongic (vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Formele farmaceutice de salbutamol cu o altd administrare decit cea intravenoasd, nu trebuie
utilizate pentru a opri travaliul prematur necomplicat sau iminenta de avort.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie verificata tehnica de inhalare a pacientului, pentru a ne asigura ci administrarea suspensiei
inhalatorii este sincrona cu inspiratia, asigurand astfel o eliberare optimé a medicamentului In céile
respiratorii. Pacientii trebuie avertizati ca la inhalare pot avea un gust diferit fatd de suspensia
inhalatoare a lor anterioara.

Bronhodilatatoarele nu trebuie si fie unicul sau tratamentul de baza la pacientii cu astm bronsic
sever sau instabil.

Astmul sever necesitd o evaluare medicald regulata, inclusiv testarea functiei pulmonare, deoarece
pacientii prezinta risc de atacuri severe si chiar de deces. La acesti pacienti medicii ar trebui sd ia in
considerare administrarea dozelor maxime recomandate de corticosteroizi inhalatori si/sau
corticosteroizi orali. :

Doza sau frecventa de administrare trebuie crescutid numai la indicatia medicului. Dacd o dozi
anterior eficientd de salbutamol inhalat nu mai are efectul terapeutic scontat, in cel mult trei ore de
la administrare, pacientul trebuie sfatuit sa solicite consult medical.

Pacientilor cdrora li se prescrie tratament antiinflamator regulat (de exemplu, corticosteroizi
inhalatori) trebuie sa li se recomande si continue sd ia medicamentul antiinflamator chiar si atunci
cand simptomele se reduc si nu mai necesitd Ventolin 100 Inhaler CFC-Free.

Cresterea frecventei de utilizare a bronhodilatatoarelor cu durata de actiune scurtd, si, in special a B2
-agonistilor, pentru controlul simptomatologiei astmului bronsic, indicd deteriorarea controlului
astmului si pacientii trebuie avertizati sd solicite sfatul medicului cat mai curand posibil. Pacientii



trebuie instruiti si solicite consult medical daca tratamentul cu bronhodilatator de scurtd duratd
devine mai putin eficient sau sunt necesare mai multe inhalari decat de obicei. In acest caz, schema
terapeuticd a pacientului trebuie reevaluatd si trebuie luatd in considerare necesitatea terapiei cu
doze mari de antiinflamatoare (de exemplu, doze mai mari de corticosteroizi inhalatori sau o cura de
corticosteroizi orali).

Utilizarea excesivd a beta-agonistilor cu actiune de scurtd duratd poate masca progresia bolii
subiacente si poate contribui la deteriorarea controlului astmului bronsic, ceea ce duce la un risc
crescut de exacerbari astmatice severe si de mortalitate.

Pacientii care iau mai mult de doud ori pe sdptimana salbutamol ,,in functie de necesitati”, fard a lua
in considerare utilizarea profilactica inainte de efortul fizic, trebuie reevaluati (adicé, simptomele in
timpul zilei, trezirea pe timp de noapte si limitarea activititii din cauza astmului brongic) pentru
pentru ajustarea corespunzitoare a tratamentului, deoarece acesti pacienti prezintd risc de utilizare
excesiva a salbutamolului.

La medicamentele simpatomimetice, inclusiv salbutamol, pot fi observate efecte cardiovasculare.
Exista unele dovezi provenite din datele post-autorizare si din literatura de specialitate cu privire la
ischemia miocardicd asociatid cu administrarea de salbutamol. Pacientii cu boald cardiacd de fond
severd (de exemplu BCI, aritmie sau insuficienta cardiaca severd) care primesc salbutamol trebuie
avertizati si solicite consult medical dacd prezintd dureri precordiale sau alte manifestdri de
agravare a bolii cardiace. Trebuie acordatd atentie evaludrii simptomelor cum ar fi dispnee, dureri
precordiale, ele putind avea origine cardiacé sau respiratorie.

Salbutamolul trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu tireotoxicoza.

Tratamentul cu agonisti Pr-adrenergici poate produce hipokaliemie potential severd, mai ales in
cazul administririi parenterale sau prin nebulizare. Este necesard prudentd, in special in cazul
astmului bronsic acut sever, deoarece hipokaliemia poate fi potentati prin hipoxie s§i prin
administrarea concomitentd de derivati xantinici, glucocorticoizi si diuretice . in aceste cazuri se
recomanda monitorizarea kaliemiei.

Similar altor tratamente inhalatorii, poate si apari bronhospasm paradoxal, cu amplificarea
imediati a wheezing-ului, dupid administrarea dozei. Acesta trebuie tratat imediat cu un alt
medicament inhalator sau un alt bronhodilatator inhalator cu actiune rapidi. Tratamentul cu
salbutamol inhalator trebuie intrerupt imediat si dacd este necesar se va institui un alt tip de
tratament bronhodilatator cu actiune rapida.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se recomanda asocierea salbutamolului cu B-blocante neselective, cum este propranololul.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile la animale au aritat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Siguranta la
femeile insircinate nu a fost stabilitd. Nu au fost efectuate studii clinice controlate cu salbutamol la
femeile gravide. S-au raportat rare cazuri de malformatii congenitale variate ca urmare a expunerii
intrauterine la salbutamol (incluzand palatoschizis, defecte ale membrelor si tulburdri cardiace). La
o parte dintre mame se administrase medicatie multipld, in timpul sarcinii.

Ventolin Inhaler CFC-free nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decét daca este absolut necesar.

Alaptarea
Deoarece salbutamolul este, probabil, excretat in laptele matern, utilizarea acestuia de catre femeile

care alpteazd necesitd o atentie deosebitd. Nu se cunoaste dacad salbutamolul excretat in laptele
matern are un efect nociv asupra nou-nadscutului, si prin urmare, utilizarea sa ar trebui limitata la
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situatiile in care se considera ca beneficiul terapeutic matern depaseste riscul potential pentru nou-
nascut.

Fertilitatea
Nu existd date cu privire la efectul salbutamolului asupra fertilitaii la oameni. Nu au fost
inregistrate efecte adverse asupra fertilitatii la animale.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au raportat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme, organe si in functie de
frecventad. Frecventele sunt definite in felul urmator: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000),
incluzind si raportarile izolate. Evenimentele foarte frecvente, frecvente si mai putin frecvente sunt,
in general, rezultate din datele furnizate din studiile clinice. Evenimentele rare si foarte rare au
reiesit, in general, din raportari spontane.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate incluzdnd edem angioneurotic, urticarie, bronhospasm,
hipotensiune arteriald si colaps.

Tulburari metabolice si de nutritie
Rare: hipokaliemie.
Tratamentul cu agonisti B2-adrenergici poate determina hipokaliemie potential grava.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: tremor, cefalee.
Foarte rare: hiperactivitate.

Tulburdri cardiace

Frecvente: tahicardie.

Mai putin frecvente: palpitatii.

Foarte rare: aritmii cardiace incluzind fibrilatie atriald, tahicardie supraventriculara, extrasistole.
Cu frecventd necunoscuta*: ischemie miocardica (vezi pct. 4.4).

* raportiri spontane din datele de dupa punerea pe piatd, in consecintd, frecventa nu poate fi
cunoscuta

Tulburari vasculare
Rare: vasodilatatie periferica.

Tulburdri respiratorii, toracice §i mediastinale
Foarte rare: bronhospasm paradoxal.

Tulburari gastrointestinale
Mai putin frecvente: iritatie la nivelul cavitatii bucale si a gatului.

Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: crampe musculare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Aceasta



permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sinititii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmitoarea adresi web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9  Supradozaj

Cele mai frecvente semne si simptome ale supradozajului cu salbutamol sunt reactii tranzitorii,
mediate farmacologic de citre beta-agonisti, incluzénd tahicardie, tremor, hiperactivitate §i efecte
metabolice, inclusiv hipokaliemie (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Dupa un supradozaj cu salbutamol poate s apara hipokaliemie. in consecint, trebuie monitorizata
potasemia. Acidozd lacticd a fost raportatd in asociere cu doze terapeutice ridicate, cat si cu
supradozaj cu beta-agonisti cu duratd scurtd de actiune, de aceea , monitorizarea acidului lactic seric
precum si a acidozei lactice consecutive ar trebui indicate in stabilirea diagnosticului de supradozaj
(in mod particular daci existd persistenta tahipneei sau inrutafirea acesteia in ciuda imbunatatirii
simptomelor de bronhospasm, precum wheezing).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: antiastmatice, adrenergice inhalante, B.-adrenergice selective, codul
ATC: RO3ACO02.

Mecanism de actiune

Salbutamolul este un agonist B2-adrenergic selectiv.

La doze terapeutice actioneaza asupra receptorilor beta,-adrenergici din fibrele musculare de la
nivelul bronhiilor, determinand bronhodilatatie cu durata scurtd de actiune (de la 4 la 6 ore) cu un
debut rapid (in 5 minute) in cdile respiratorii obstructionate.

Grupe speciale de pacienti

Copii cu varsta sub 4 ani

Studiile clinice pediatrice, conduse cu dozele recomandate (SB020001, SB030001, SB030002), 1a
pacienti cu vérsta sub 4 ani cu bronhospasm asociat unei boli obstructive reversibile a cailor
respiratorii, au aritat cd Ventolin 100 Inhaler CFC-Free are un profil de sigurant asemanator cu cel
demonstrat la copiii peste 4 ani, adolescenti si aduli.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupi administrare pe cale intravenoasa, salbutamolul are un timp de injumétitire plasmatica de 4-6
ore si este eliminat partial renal si partial prin metabolizare in forma inactiva 4'-O- sulfat (sulfat
fenolic), care este excretatd in principal prin urind. Se excretd in proportie micd prin materiile
fecale. Dupd administrarea pe cale inhalatorie, un procent intre 10-20% din dozd ajunge in caile
respiratorii inferioare. Restul este refinut in dispozitivul inhalator sau se depoziteaza in orofaringe
de unde se ingera. Fractiunea depozitata la nivelul ciilor aeriene este absorbitd in {esutul pulmonar
si in circulatie, dar nu este metabolizata la nivel pulmonar.

Fractiunea dintr-o dozi inhalati ajunsi in circulatia sistemic3, se metabolizeaza la nivel hepatic si
se excretd, in principal prin uring, sub formé nemodificata si ca sulfat fenolic.

Fractiunea dintr-o doza inhalati ingeratd se absoarbe din tractul gastrointestinal si se metabolizeaza
la nivelul primului pasaj hepatic pana la sulfat fenolic. Atat partea nemodificata cat si cea conjugata
sunt excretate, in principal, prin urini. Cea mai mare parte dintr-o doza de salbutamol administrata
intravenos, oral sau prin inhalare se excretd in 72 ore. Salbutamol se leagd de proteinele plasmatice
in proportie de pana la 10%.
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5.3  Date preclinice de siguranta

In cazul administririi subcutanate, la fel ca in cazul celorlalti agonisti P-selectivi potenti,
salbutamolul a dovedit efect teratogen la soarece. Intr-un studiu privind toxicitatea asupra functiei
de reproducere, 9,3% dintre fetusi au prezentat palatoschizis la o dozéd de 2,5 mg/kg. La sobolan,
administrarea orald a dozelor de 0,5 mg/kg, 2,32 mg/kg, 10,75 mg/kg si 50 mg/kg si pe zi in timpul
sarcinii, nu a determinat anomalii fetale semnificative. Singura reactie toxica a constat in cresterea
mortalitatii neo-natale la administrarea celei mai mari doze, ca rezultat al lipsei de Ingrijire materna.
La iepure, un studiu privind toxicitatea asupra functiei de reproducere a evidentiat fetusi cu
malformatii legate de tratament;, in cazul administrarii unei doze orale de 50 mg/kg si zi (mult mai
mare decidt doza maximd orald la om), care includ: lipsa pleoapelor (ablefaria), palatoschizis
secundar, tulburari ale osificérii oaselor frontale ale craniului (cranioschizis) si flexiei membrelor.
Reformularea produsului Ventolin 100 Inhaler CFC-Free nu a alterat profilul toxicologic cunoscut
al salbutamolului.

Intr-un studiu pe sobolani asupra fertilitatii si performantei generale reproductive cu doze de 2 si 50
mg/kg/zi oral nu au fost inregistrate efecte adverse asupra fertilitatii, dezvoltarii embriofetale,
greutdtii la nagtere sau ratei de crestere, cu exceptia unei scaderi a numarului de supravietuitori in
ziua 21 postpartum la o doza de 50 mg/kg/zi.

La un numér mare de specii de animale expuse zilnic, timp de 2 ani, s-a aratat cd HFA 134 a nu este
toxic la concentratii foarte mari de vapori, mult mai mari decét cele utilizate de pacienti.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor
HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetan)

6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni

6.4  Precautii speciale de pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se feri de inghet si de lumina directa a soarelui.

Similar celorlalte medicamente inhalatorii disponibile in flacoane presurizate, efectele terapeutice
scad atunci cand flaconul este rece.

Acest flacon contine un lichid sub presiune.

A nu se expune la temperaturi mai mari de 50 °C. Flaconul nu trebuie spart, perforat sau ars, chiar
daca este gol.

Se reageaza capacul piesei bucale prin apasare ferma, pand cénd se aude un mic zgomot.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon presurizat din aliaj de aluminiu, inchis ermetic printr-o valva dozatoare, prevazut
cu un mecanism activator §i un capac din plastic, contra prafului.

Fiecare flacon contine 200 doze, eliberdnd 100 micrograme de salbutamol (sub forma de sulfat de
salbutamol) la fiecare activare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Suspensia de inhalat este administratd prin inhalare orald. Dupa agitarea inhalatorului, piesa bucald
se plaseaza in cavitatea bucala si se string buzele in jurul sdu. Imediat dupa ce pacientul incepe sa



inspire pe guri, va apasa pe capatul superior al flaconului, pentru a elibera salbutamolul, in timp ce
inspird calm si profund.

Pentru instructiuni detaliate de utilizare, consultati prospectul cu informatii pentru pacient din
fiecare ambalaj.

75 DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Glaxo Wellcome UK Limited,

GSK Medicines Research Centre,

Gunnels Wood Road, Stevenage,

Hertfordshire, SG1 2NY,

Marea Britanie

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
24367

9, DATA AUTORIZARII
26.03.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugém sa
raportati la adresa de e-mail: pm.safety@gsk.com.
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Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free 100 micrograme/doza suspensie de inhalat presurizata
Salbutamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dac3 aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd sau pentru copilul
dumneavoastra.

Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le poate face rdu, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

- Dac3 manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
Cum s3 utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

Continutul ambalajului si alte informatii

N P 9 B

1. Ce este Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si pentru ce se utilizeaza

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free contine un medicament numit salbutamol. Acesta aparfine unui grup
de medicamente denumite bronhodilatatoare cu actiune rapida.

° Bronhodilatatoarele permit deschiderea cailor aeriene. Aceasta vé ajutd sa respirafi mai usor.

© Bronhodilatatoarele ajuti la prevenirea senzatiei de constrictie toracica, respiratiei suieratoare
si tusei asociate astmului.

Ventolin Inhaler CFC-Free este utilizat pentru a trata problemele respiratorii la persoanele cu astm
bronsic si alte boli aseménitoare. Aceasta include ameliorarea §i prevenirea simptomelor de astm
provocate de efort fizic sau alti factori declansatori (,triggeri”). Acestea sunt lucruri care provoaca
simptome de astm la unele persoane. Factorii declansatori (“triggeri”) de obicei sunt praful de casa,
polenul, pisicile, ciinii si fumul de tigara.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free contine un gaz propulsor numit HFA 134a. Acesta este mai putin
dauniator pentru mediul ambiant dect inhalatoarele mai vechi. Inhalatoarele mai vechi pot avea un
gust diferit fatd de Ventolin 100 Inhaler CFC-Free. Acest lucru nu va face nicio diferenta in ceea ce
priveste modul in care actioneaza medicamentul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

Nu utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free:

- daca sunteti alergic la sulfat de salbutamol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daci pe neasteptate intrati in travaliu (nastere prematura) sau in cazul iminentei de avort.




Ventolin 100 Inhaler CFC-Free trebuie utilizat in functie de necesitéti, si nu in mod regulat.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free, adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului daca:

e aveti astm activ (de exemplu, aveti simptome sau crize frecvente, cum sunt dificultdti de
respiratie care fac dificil vorbitul, mancatul sau somnul, tuse, respiratie suieratoare, senzatie de apasare
in piept sau abilitate fizica limitatd), trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra, care
poate introduce sau creste doza unui medicament pentru a controla astmul dumneavoastrd, cum este un
corticosteroidid inhalator;

o aveti tensiune arteriala crescuta;

o aveti glanda tiroida cu activitate crescuta;

e aveti istoric de boli de inimd, precum batéi neregulate si rapide ale inimii sau angind pectoralad
(durere in piept);

o luati alte medicamente pentru a trata astmul, precum derivati xantinici (teofilina) sau steroizi;

° luati medicamente diuretice, utilizate pentru a scddea tensiunea arteriald sau pentru a trata
unele boli ale inimii.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacé luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele fard prescriptiec medicald. Acestea includ si medicamentele de
origine vegetald. Amintiti-va sa le luati cu dumneavoastra, daca trebuie sd mergeti la spital.

Spuneti, in special, medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati:
e  medicamente pentru batai neregulate si rapide ale inimii;
e  alte medicamente antiastmatice.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua Ventolin 100 Inhaler CFC-Free in orice moment al zilei, cu sau fara alimente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Ventolin 100 Inhaler CFC-Free sd influenfeze capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste:

- pentru ameliorarea unei crize de astm bronsic: 1 puf sau 2 puf-uri.

- pentru a preveni o criza de astm: 2 puf-uri cu 10-15 minute inainte de expunerea la ,trigger”.
- pentru tratamentul cronic: pana la 2 puf-uri de 4 ori pe zi.

- doza maxima zilnica este de 8 puf-uri timp de 24 ore.



Copii cu varsta sub12 ani:

- pentru ameliorarea unei crize de astm bronsic: 1 puf. 2 puf-uri daca este necesar.

- pentru a preveni o crizd de astm: 1 puf cu 10-15 minute inainte de efortul fizic sau de
expunerea la “trigger”. 2 puf-uri daca este necesar.

- pentru tratamentul cronic: pana la 2 puf-uri de 4 ori pe zi.

- doza maxima zilnica este de 8 puf-uri timp de 24 ore.

Instructiuni de utilizare

- Pentru a ajuta si identificati ci inhalatorul este Ventolin, pe carcasa de plastic este gravatd
litera V.

- Ventolin 100 Inhaler CFC-Free elibereaza o “ceatd” find pe care dumneavoastrd trebuie sa o
inhalati in pliméani. Medicul dumneavoastrd, asistenta medicald sau farmacistul trebuie sa va
instruiascd cum si utilizati inhalatorul. Dacd nu sunteti sigur, intrebati medicul dumneavoastra,
asistenta medicala sau farmacistul.

- Fiecare flacon de Ventolin 100 Inhaler CFC-Free contine 200 doze (puf-uri).

Nu trebuie si folositi medicamentul mai des decét v-a recomandat medicul dumneavoastra. Spuneti
medicului dumneavoastrd cat mai curand posibil dacid medicamentul nu pare s functioneze la fel de
bine ca de obicei (de exemplu, aveti nevoie de doze mai mari pentru a va ameliora problemele de
respiratie sau inhalatorul nu reuseste si va amelioreze timp de cel putin 3 ore), deoarece dificultdtile
de respiratie se pot agrava si este posibil si aveti nevoie de un alt medicament.

Daci utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free de mai mult de doud ori pe saptamand pentru a trata
simptomele astmului, far3 a lua in considerare utilizarea preventiva inainte de efortul fizic, acest lucru
indicd un astm bronsic slab controlat si poate creste riscul de crize severe de astm (agravarea
astmului) care pot avea complicatii grave si pot pune viata in pericol sau pot fi chiar letale. Trebuie sa
vi adresati medicului dumneavoastrd cdt mai curind posibil pentru reevaluarea tratamentului
impotriva astmului.

Daci utilizati zilnic un medicament impotriva inflamatiei pldmanilor, de exemplu ,corticosteroid
inhalator”, este important si continuati si-1 utilizati in mod regulat, chiar dacé va simtiti mai bine.

Daci dificultitile in respiratic sau respiratia suieritoare se agraveazd, este posibil ca medicul
dumneavoastrd si va fi spus si luati 0 dozd mai mare decat cea prescrisd anterior, ca tratament de
urgenti. Este foarte important si respectati instructiunile medicului in ceea ce priveste numdrul de
puf-uri si cat de des trebuie sa folositi medicamentul.

Testarea inhalatorului
1. Inaintea primei utilizari, testati-1 daca functioneazi. Indepértati capacul piesei
bucale, apasind ugor partile laterale ale capacului cu degetul mare si aratétor.

2. Pentru a vi asigura ci functioneazd, agitati bine flaconul, indreptati piesa
bucald in partea opusd dumneavoastrd si apésati recipientul pentru a elibera 2
pufuri in aer. Dacd flaconul nu a fost folosit timp de 5 zile sau mai mult, agitati
bine si pulverizati 2 puf-uri in aer.

Utilizarea inhalatorului
Este important sa incepeti s respirati cat mai lent posibil chiar inainte de a utiliza inhalatorul.
1. Stati in picioare sau asezati-va cand utilizati inhalatorul.




2. Indepartati capacul de pe piesa bucali (asa cum este aritat in prima imagine).
Controlati invelisul din plastic al inhalatorului si piesa bucald si verificati ca aceasta sa fie curata,
fara praf, alte particule sau corpi strdini.

3. Agitati flaconul de 4-5 ori pentru a va asigura ca nu contine corpi straini si cd
tot continutul flaconului este amestecat omogen.

4. Tineti flaconul In pozitie verticald Intre degetul mare si celelalte degete, cu
degetul mare pe baza, sub piesa bucald. Expirati cat de mult este confortabil. Inca
nu inspirati.

5. Plasati piesa bucala in cavitatea bucald intre dinti. Strngeti buzele in jurul ei.
Nu o muscati.

6. Inspirati pe gurd. Imediat dupad ce incepetfi sd inspirafi, apasati pe capatul
superior al flaconului pentru a elibera un puf in timp ce inspirati calm si profund.

7. In timp ce vi tineti respiratia, scoateti flaconul din cavitatea bucald si luati
degetul de pe partea superioard a acestuia. Continuati sd v fineti respiratia atat
timp cat puteti, fara a forfa.

8. Dacd medicul dumneavoastrd v-a spus sa utilizati doud pufuri asteptati
aproximativ o jumdtate de minut, inainte de a administra al doilea puf si repetati
etapeledela31a 7.

9. Dupa utilizare, inlocuiti intotdeauna capacul piesei bucale imediat pentru a nu intra praful.
Reasezati capacul piesei bucale prin apasare ferma, pand cand se aude un mic zgomot.

Exersati la inceput de cateva ori in fata unei oglinzi. Dacd observati o "ceatd" iesind din capatul
flaconului sau din colturile gurii, trebuie sa reincepeti din nou.



Copiii mici ar putea avea nevoie de ajutor si este necesar ca un adult s3 manipuleze flaconul pentru ei.
Copilul trebuie incurajat si expire; persoana care manipuleaza flaconul trebuie sa-1 actioneze imediat
dupi ce copilul Incepe sa inspire. Tehnica trebuie exersata impreuna. Pentru usurarea administrarii, la
copii se poate utiliza un spacer/dispozitiv de inhalare special pentru copii cu o masca faciala (de
exemplu BABYHALER) Daca trebuie sd administrati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free unui sugar sau
unui copil cu vérsta sub 5 ani — discutati cu medicul dumneavoastrd daca credeti ca ati putea avea
nevoie de unul dintre acestea.

Copiii mai mari sau persoanele fara forta trebuie sé tind flaconul cu ambele méini. Se pun cele doud
arititoare pe capatul superior al flaconului §i ambele police pe bazi, sub piesa bucala. Dacé acest
lucru nu ajutd, medicul dumneavoastra, asistenta sau farmacistul va vor putea sfatui.

Curdtarea inhalatorului
Pentru a opri blocarea inhalatorului, este important ca flaconul sd fie curdtat cel putin o datd pe
saptamana.
Pentru a va curata inhalatorul:
1. Scoateti flaconul din metal din invelisul din plastic al inhalatorului si indepértati capacul piesei
bucale.
2. Clatiti invelisul din plastic si piesa bucala cu apa calda.
3. Uscati fiecare piesa cu atentie In interior si in exterior.
4. Reintroduceti flaconul in invelisul din plastic si reasezati capacul piesei bucale.
Nu puneti flaconul din metal in apa.

Daci utilizati mai mult Ventolin 100 Inhaler CFC-Free decit trebuie

Informati medicul cit mai curind posibil dacd in mod accidental ati luat o doza mai mare decét cea
recomandata.

Este posibil si apard anumite reactii adverse:

- batdi ale inimii mai rapide decét de obicei;

- tremor;

- hiperactivitate.

Aceste efecte de obicei dispar in céteva ore.

Daca uitati sa utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

Daci ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce vd amintiti.

Desi, dacd este timpul pentru urmatoarea doza, sdriti peste doza omisa.
Nu utilizati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si utilizati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
Nu incetati s3 luati Ventolin 100 Inhaler CFC-Free fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Dacid aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Daci respiratia sau respiratia suiersitoare se inrautitesc imediat dupi folosirea medicamentului,
nu il mai folositi si informati medicul cit mai curand posibil.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la




toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea cu acest medicament:

Reactii alergice (pot afecta pand lal persoand din 10000) Daci aveti o reactie alergicd, opriti
administrarea Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si mergeti imediat la medic.

Semnele si simptomele unei reactii alergice includ: umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gétului,
care poate provoca dificultdti la inghitire sau respiratie, eruptie cutanatd cu mancdrime, stare de
slabiciune sau lesin si colaps.

Discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil, daca:

+ simtiti ca inima va bate mai repede sau mai puternic decét de obicei (palpitatii). Acest lucru este
de obicei inofensiv si, de obicei, inceteazd dupa ce ati utilizat medicamentul pentru o perioadd de
timp;

e este posibil sd simtiti ca batdile inimii dumneavoastrd sunt neuniforme sau va oferd o bataie
suplimentara;

* acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane.

Daci vi se intAmpla oricare dintre acestea, discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curdnd posibil.
Nu incetati sa utilizati acest medicament, decit daca nu vi s-a indicat.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse care pot aparea
si cu acest medicament:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- tremuraturi;
- durere de cap.

Mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 persoane):
- iritatii la nivelul gurii sau gatului;
- crampe musculare.

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):
- scaderea cantitatii de potasiu din sange;
- flux sanguin crescut la extremitati (vasodilatatie periferica).

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane):
- tulburari ale somnului si schimbari de comportament, cum ar fi nelinistea si excitabilitatea

Cu frecventd necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- dureri in piept, din cauza problemelor cardiace, cum ar fi angina pectorald. Spuneti medicului
dumneavoastrd, asistentei medicale sau farmacistului dacd acest lucru se intdmpld. Nu incetati sd
utilizati acest medicament decat daca medicul nu va spune si faceti acest lucru.

Raportarea reactiilor adverse

Dacid manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: amdm.gov.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



Daci considerati ca acest medicament nu functioneaza suficient de bine pentru dumneavoastra
Dacd medicamentul dumneavoastrd nu pare sd functioneze la fel de bine ca de obicei, discutati cu
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. Problema dumneavoastra respiratorie se poate agrava
si este posibil s aveti nevoie de un alt medicament. Nu luati doze suplimentare de Ventolin 100
Inhaler CFC-Free decat dacd medicul dumneavoastra va indica acest lucru.

S. Cum se pastreaza Ventolin 100 Inhaler CFC-Free
Nu lisati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A se feri de inghet si de lumina directa a soarelui.

Dacd medicamentul este foarte rece, scoateti flaconul din metal din dispozitivul de administrare din
plastic si incalziti-1 in méini citeva minute, inainte de utilizare. Nu folositi niciun alt dispozitiv pentru
incélzire.

Flaconul de metal este sub presiune. A nu se expune la temperaturi mai mari de 50 °C.

Flaconul nu trebuie spart, perforat sau ars, chiar daca este gol.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau flacon (dupa EXP). Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ventolin 100 Inhaler CFC-Free

- Substanta activa este salbutamolul.

Fiecare doza contine salbutamol sub forma de salbutamol sulfat) 100 micrograme.
- Celdlalt component este gazul propelant HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetan).

Cum aratd Ventolin 100 Inhaler CFC-Free si continutul ambalajului
Ventolin 100 Inhaler CFC-Free este o suspensie de inhalat presurizatd, de culoare albd sau aproape
alba.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free este disponibil in cutii cu un flacon presurizat din aluminiu, prevazut
cu valva dozatoare, mecanism activator gi un capac din plastic, contra prafului.

Fiecare flacon contine 200 doze, eliberdnd 100 micrograme de salbutamol (sub forma de sulfat de
salbutamol) la fiecare activare.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinéitorul certificatului de inregistrare

Glaxo Wellcome UK Limited,

GSK Medicines Research Centre,

Gunnels Wood Road, Stevenage,

Hertfordshire, SG1 2NY,Marea Britanie

Fabricantii




Glaxo Wellcome Productions
Zone Industrielle no. 2,

23 Rue Lavoiser, 27000 Evreux,
Franta

Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3,
09400 Aranda de Duero, Burgos,
Spania

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului, Va rugam si
raportati la adresa de e-mail: pm.safety@gsk.com.



