ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ventilastin Novolizer

100 mikrograméw/dawke, proszek do inhalacji
Salbutamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ventilastin Novolizeri w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ventilastin Novolizer
Jak stosowac lek Ventilastin Novolizer

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ventilastin Novolizer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. CO TO JEST LEK VENTILASTIN NOVOLIZER I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ventilastin Novolizer jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 do
12 lat.

Substancja czynng leku Ventilastin Novolizer jest lek przeciwastmatyczny powodujacy rozszerzenie
oskrzeli (lek beta-sympatykomimetyczny).

Ventilastin Novolizer jest stosowany w:

- objawowym leczeniu schorzen przebiegajacych z odwracalnym zwezeniem drog oddechowych, np.
astmy lub przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) z wyrazng odwracalnoscia.

- zapobieganiu napadom astmy wywotywanym przez wysilek fizyczny lub alergeny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VENTILASTIN
NOVOLIZER

Kiedy nie stosowa¢é leku Ventilastin Novolizer
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na salbutamol lub na laktozg i (lub) na biatko mleka
W niej zawarte.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ventilastin Novolizer nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostrozno$¢ stosujac lek Ventilastin Novolizer
Jesli u pacjenta wystepuje jedno z ponizszych schorzen:

- cigzka choroba serca, a w szczegolnosci przebyty niedawno zawat migsnia sercowego.

- choroba naczyn wiencowych (choroba niedokrwienna serca), choroba mig$nia sercowego
(przerostowa kardiomiopatia ze zwezeniem drogi odptywu) oraz zaburzenia rytmu serca ze
zwigkszong czestoscig akcji serca (tachyarytmia).



- wysokie ci$nienie tetnicze krwi (cigzkie i nieleczone nadci$nienie tg¢tnicze).
- nieprawidlowe poszerzenie $ciany naczynia (tetniak).

- nadczynnos¢ tarczycy (hipertyreoza).

- cukrzyca trudna do wyréwnania.

- choroba rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny).

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi o chorobie serca lub dtawicy
piersiowej w wywiadzie. Nalezy poszuka¢ pomocy medycznej, jesli wystapi bol w klatce piersiowe;j
lub inne objawy zaostrzenia choroby serca.

Podczas leczenia ostrych napadoéw astmy lub zaostrzenia cigzkiej astmy nalezy zachowaé ostroznos¢,
poniewaz odnotowano zwigkszone stezania mleczandw W SUrowicy oraz rzadziej kwasice mleczanowa
po zastosowaniu duzych dawek salbutamolu. Dziatanie to przemija po zmniejszeniu dawki
salbutamolu.

Przed uzyciem inhalatora proszkowego Novolizer po raz pierwszy nalezy upewnic si¢, ze lekarz
poinstruowat pacjenta, jak prawidlowo obstugiwa¢ to urzadzenie.

Leczenie astmy nalezy dostosowa¢ do stopnia nasilenia choroby.

W przewleklej astmie nie nalezy stosowa¢ salbutamolu jako jedynego leku.

Zwigkszone zuzycie lekéw rozszerzajacych oskrzela, takich jak lek Ventilastin Novolizer, jest
objawem zaostrzenia choroby. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu dostosowania planu
leczenia.

Wszelkie nagle i postgpujace nasilenie objawow astmy moze zagraza¢ zyciu, dlatego nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kazde zastosowanie dawki znaczaco wigkszej niz zalecana (w szczeg6lnosci pojedynczej dawki
zalecanej w przypadku ostrych napadow, jak rowniez dawki dobowej) moze by¢ niebezpieczne z
powodu dziatan leku na serce i dlatego nalezy go unikaé. Inne dziatania niepozadane moga réwniez
nasili¢ sie.

Codzienna samokontrola zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego jest istotnym czynnikiem
majacym na celu ocene postepu choroby, jak rowniez skutecznosci leku Ventilastin Novolizer oraz
innych lekow koniecznych w leczeniu choroby. Na przyktad, kontrola ta polega na regularnym
wykonywaniu pomiaréw natezonej objetosci wydechowej za pomoca miernika szczytowego
przeptywu wydechowego.

Pacjenci chorujacy na cukrzyce
Przyjecie wziewne duzych dawek salbutamolu moze spowodowaé zwigkszenie stezenia glukozy we
krwi. Dlatego u pacjentéw z cukrzyca nalezy doktadnie kontrolowacé stezenie glukozy we krwi.

Inne leki i Ventilastin Novolizer
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

— Leczenie salbutamolem moze powodowac hipokaliemi¢ (zmniejszone stezenie potasu we
krwi), ktora moze by¢ nasilona przez inne leki. Do tych lekow naleza: inne leki stosowane w
astmie, takie jak pochodne ksantyny (np. teofilina) lub steroidy (np. prednizolon) oraz leki
stosowane w innych schorzeniach, tj. leki moczopgdne (np. furosemid) lub digoksyna. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekow,
poniewaz moze on zaleci¢ pobranie probki krwi w celu kontrolowania st¢zenia potasu.

— Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekéw beta-adrenolitycznych
(np. atenololu) w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub dtawicy piersiowej albo lekow
przeciwdepresyjnych (np. moklobemidu, fenelzyny, amitryptyliny, klomipraminy lub
imipraminy).



— Niektore $rodki do znieczulenia og6lnego moga wchodzi¢ w interakcj¢ z salbutamolem,
powodujac trudnosci w oddychaniu. Dlatego jesli planowana jest operacja, nalezy
poinformowac personel medyczny o przyjmowaniu leku Ventilastin Novolizer.

Nalezy pamigtaé, ze powyzsze informacje dotyczg takze lekow stosowanych niedawno.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W czasie cigzy, a szczegolnie w czasie pierwszych trzech miesigcy, jak rowniez pod koniec cigzy, lek
Ventilastin Novolizer mozna stosowa¢ jedynie na wyrazne zalecenie lekarza prowadzacego i jedynie
wtedy, gdy lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Wziewne przyjmowanie produktéw zawierajacych salbutamol nie jest odpowiednim postgpowaniem
w przypadku przedwczesnego porodu i nie powinno by¢ rowniez stosowane w przypadku
zagrazajacego poronienia.

Salbutamol, substancja czynna leku Ventilastin Novolizer , moze przenika¢ do mleka kobiecego,
dlatego lek Ventilastin Novolizer mozna stosowac w okresie karmienia piersig jedynie na wyrazne
zalecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Ventilastin Novolizer zawiera cukier mleczny (laktoze), 11,42 mg laktozy jednowodnej/dawke
dostarczona.

Zazwyczaj zawartos¢ laktozy w jednej dawce nie powoduje zadnych problemoéw u 0sob, u ktorych
wystepuje nietolerancja laktozy. Jesli istnieje podejrzenie nietolerancji, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Laktoza zawiera niewielka ilo$¢ biatka mleka.

3. JAK STOSOWAC LEK VENTILASTIN NOVOLIZER

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

W celu uniknigcia nieprawidtowego uzycia, lekarz powinien doktadnie poinstruowaé pacjenta
odnos$nie prawidtowego stosowania leku Ventilastin Novolizer. Dzieci moga stosowac¢ ten lek jedynie
pod nadzorem osoby dorostej i zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawke nalezy okres$li¢ na podstawie rodzaju, cigzkosci i postgpu choroby.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ventilastin Novolizer jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy
powiadomic o tym lekarza lub farmaceute.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, U 0s6b dorostych (w tym 0s6b w podeszlym wieku i mlodziezy)
zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

W leczeniu nagtego skurczu oskrzeli lub napadéw zaburzen oddychania nalezy przyjaé¢ wziewnie
jedng dawke (100 mikrogramow).

W celu zapobiegania astmie wywolywanej przez wysitek fizyczny lub mozliwy do przewidzenia
kontakt z alergenem, nalezy zastosowa¢ dwie inhalacje (200 mikrograméw) okoto 10-15 minut przed
narazeniem.

Maksymalna dawka podana w ciagu 24 godzin nie powinna by¢ wigksza niz 8 inhalacji (co odpowiada
800 mikrogramom).



Dzieci (w wieku od 6 do 12 lat)

W leczeniu nagtego skurczu oskrzeli lub napadow zaburzen oddychania nalezy przyjaé¢ wziewnie
jedna dawke (100 mikrogramow).

W celu zapobiegania astmie wywolywanej przez wysitek fizyczny lub mozliwy do przewidzenia
kontakt z alergenem nalezy zastosowac jedng dawke (100 mikrogramow) okoto 1015 minut przed
narazeniem oraz kolejna pojedyncza dawke, jezeli jest ona konieczna (dawka catkowita:

200 mikrogramow).

Maksymalna dawka podana w ciagu 24 godzin nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje (co
odpowiada 400 mikrogramom).

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Ventilastin Novolizer nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Wszyscy pacjenci

W przypadku napadu zaburzen oddychania, jedna inhalacja zwykle przynosi szybkie ztagodzenie
objawow. Jesli po 5—-10 minutach od inhalacji pojedynczej dawki nie wystepuje zauwazalne
zmniejszenie nasilenia objawow, mozna przyja¢ druga pojedyncza dawke. Pomig¢dzy dawkami
powinny uptyna¢ co najmniej cztery godziny (gdzie jedna dawka moze mie¢ postaé jednej lub dwoch
inhalacji).

Jezeli salbutamol stosowany jest codziennie ,,na zadanie” w celu ztagodzenia objawow, nalezy
rozwazy¢ dotaczenie statego leczenia przeciwzapalnego.

W przypadku zastgpienia innych inhalatoréw z salbutamolem przez inhalator proszkowy Ventilastin
Novolizer, ilo$¢ salbutamolu dostarczonego do pluc moze si¢ r6zni¢ pomig¢dzy réznymi inhalatorami.
W takich przypadkach moze by¢ konieczna modyfikacja planu leczenia przez lekarza.

Nie nalezy przyjmowadé wigkszej liczby inhalacji nii zalecit lekarz. Jesli objawy astmy nasilg sie,
naleiy omowié to 7 lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leku.
Ponizsze stany mogq wskazywaé na nasilenie objawow astmy:

o Pacjent potrzebuje wigcej inhalacji niz zazwyczaj
o Zlagodzenie uczucia ucisku w klatce piersiowej nie jest wystarczajgce
o Zlagodzenie objawow nie utrzymuje sie wystarczajgco dtugo

NALEZY NATYCHMIAST SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM, JESLI:
e NAGLE WYSTAPIA TRUDNOSCI W ODDYCHANIU LUB
e W RAZIE NAPADU OSTRYCH ZABURZEN ODDECHOWYCH ZASTOSOWANIE
DRUGIEJ DAWKI NIE PRZYNOSI ULGI LUB
e PACJENT NIE UMIE OBSLUGIWAC URZADZENIA NOVOLIZER.

Lekarz powinien poinstruowac pacjentow z astmg, jak korzystac 7 miernika szczytowego przeplywu.
Wazne jest kontrolowanie przebiegu astmy i skutecznosci leczenia.

Sposob podawania
Do stosowania wziewnego.
Nalezy wykona¢ inhalacje, jak pokazano w Instrukcji uzycia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Ventilastin Novolizer

Objawy przedawkowania sa podobne do wymienionych ponizen dziatan niepozadanych. W razie
przedawkowania wystapia one szybciej i prawdopodobnie beda mialy wigksze nasilenie.

Typowymi objawami przedawkowania sa:

kotatanie serca, nieregularne i (lub) przyspieszone bicie serca, silne drzenie, zwtaszcza rak, niepokdj,
zaburzenia snu i bol w klatce piersiowe;.

W razie wystgpienia takich objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.



Wizyta u innego lekarza lub pobyt w szpitalu
W przypadku wizyty u innego lekarza lub pobytu w szpitalu bez wzglgdu na przyczyng, nalezy zabrac
ze sobg wszystkie inhalatory i inne leki, ktore pacjent przyjmuje, w tym leki wydawane bez recepty.

Przerwanie stosowania leku Ventilastin Novolizer
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Ventilastin Novolizer bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zaostrzenia choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli zaburzenia oddychania nasilg si¢ bezposrednio po inhalacji, nalezy niezwltocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

W pewnych okoliczno$ciach niektdre z nizej wymienionych dziatan niepozadanych moga stanowic¢
powazne zagrozenie zycia (tak jak na przyktad zagrazajaca zyciu tachykardia). Dlatego nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli takie dziatanie wystapi nagle i (lub) bedzie ono miato
niespodziewane nasilenie.

Czeste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob) dziatania niepozadane to: zaburzenia smaku
(nieprzyjemny, nietypowy smak) oraz podraznienie jamy ustnej i gardta, jak rowniez uczucie
pieczenia jezyka, drzenie palcow lub rak (drzenie), zawroty gtowy, nudnosci, pocenie si¢, niepokdj
oraz bol gtowy. Te dzialania niepozadane moga ustapi¢ w okresie jednego do dwoch tygodni, w
przypadku kontynuowania leczenia.

W rzadkich przypadkach (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 osdb) mogg wystgpic:

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe:

Przyspieszona akcja serca (tachykardia), zaburzenia rytmu serca (arytmia — w tym migotanie
przedsionkow), dodatkowe skurcze migsnia sercowego (skurcze dodatkowe), kotatanie serca, wptyw
na ci$nienie krwi (obnizenie lub podwyzszenie) oraz rozszerzenie naczyn krwionosnych (rozszerzenie
naczyn obwodowych).

Przemiana materii, elektrolity:

Zmniejszenie stgzenia potasu we krwi (hipokaliemia), zwiekszenie stgzenia glukozy we krwi
(hiperglikemia), zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwasow tluszczowych, glicerolu i ciat
ketonowych.

Zaburzenia ukladu nerwowego oraz zaburzenia psychiczne:
Nieprawidtowo zwigkszona aktywnos$¢ (nadmierna aktywno$¢), szczegdlnie u dzieci w wieku do
12 lat.

Uklad miesniowo-szkieletowy:
BOl migéni i skurcze migsni.

Uklad oddechowy:
Kaszel i napady dusznosci podczas lub po inhalacji (paradoksalny skurcz oskrzeli).




W bardzo rzadkich przypadkach (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b) moga wystapic:

- reakcje nadwrazliwos$ci (W tym $§wiad, pokrzywka, wysypka skorna, zaczerwienienie skory,
obnizenie ci$nienia krwi, obrzek twarzy i gardta). W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych
objawdw, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ 7 lekarzem.

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

- zapalenie nerek

- zapa$¢

- nadpobudliwos$¢, zaburzenia snu, omamy (w szczegdlnosci u dzieci w wieku do 12 lat).

Bardzo rzadko u niektorych osob moga wystapi¢ bole w klatce piersiowej (z powodu problemow

zwigzanych z sercem, takich jak dtawica piersiowa). Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym

lekarzowi, ale nie przerywac przyjmowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

Laktoza jednowodna zawiera niewielkie ilosci biatek mleka i w zwigzku z tym moze powodowaé
reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK VENTILASTIN NOVOLIZER
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku oraz
opakowaniu wktadu po skrocie: EXP. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Podczas uzytkowania Ventilastin Novolizer nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Nalezy wymieni¢ wktad po szesSciu miesigcach od pierwszego otwarcia.
Nie nalezy uzywac inhalatora proszkowego dtuzej niz jeden rok.

Uwaga: Wykazano, ze urzadzenie Novolizer dziata przy podawaniu przynajmniej 2000 pojedynczych
dawek. Dlatego za pomoca tego urzadzenia mozna podawac lek z maksymalnie 10 wktadow
zawierajacych po 200 pojedynczych dawek (w ciggu jednego roku) przed wymiang na nowe.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ventilastin Novolizer

- Substancjg czynng leku jest salbutamol.
Kazda dawka (inhalacja) zawiera 100 mikrograméw salbutamolu (w postaci siarczanu).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Inny skfadnik leku to laktoza jednowodna.
Jak wyglada lek Ventilastin Novolizeri co zawiera opakowanie

Proszek do inhalacji Ventilastin Novolizer zawiera biaty proszek we wktadzie i jest dostepny w
nastepujacych opakowaniach:

1 wktad zawierajacy 200 dawek, wypetniony nie mniej niz 2,308 g proszku do inhalacji, umieszczony
w polipropylenowym pojemniku szczelnie zamknigtym folig aluminiowg oraz 1 inhalator typu
Novolizer, catos¢ w tekturowym pudetku.

Opakowania uzupetiajace:

1 wkiad zawierajacy 200 dawek, wypetniony nie mniej niz 2,308 g proszku do inhalacji, umieszczony
w polipropylenowym pojemniku szczelnie zamknigtym folig aluminiows, catos¢ w tekturowym
pudetku.

2 wktady zawierajace po 200 dawek, kazdy wypetniony nie mniej niz 2,308 g proszku do inhalacji,
umieszczony w polipropylenowym pojemniku szczelnie zamknigtym folig aluminiows, cato$¢ w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Meda Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolonia

Niemcy

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

MEDA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 39A

02-672 Warszawa

tel.: 22-697-71-00, faks: 22-697-71-01
e-mail: meda@meda.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: Benrunactun HoBonaiizep 100 Mukporpama/3a j1o3a mpax 3a HHXaJIaIust
Estonia: Ventilastin Novolizer
Niemcy: Salbutamol 100 Novolizer 100 Mikrogramm/Dosis Pulver zur Inhalation

Grecja: Ventilastin Novolizer


mailto:meda@meda.pl

Lotwa: Ventilastin Novolizer

Litwa: Ventilastin Novolizer 100 mikrogramy/dozéje inhaliaciniai milteliai
Polska: Ventilastin Novolizer

Rumunia: Ventilastin Novolizer

Stowacja: Ventilastin Novolizer

Stowenia: Ventilastin Novolizer 100 mikrogramov/odmerek prasek za inhaliranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



INSTRUKCJA UZYCIA INHALATORA PROSZKOWEGO NOVOLIZER

Viktad

e Tl Fokryawlka
: ' | . Licznik dawek

) = )
uf = ‘ Frzycisk

Ckienko kontrolne

: Masadka ochronna

Opakowanie
wiktadu

1. PRZYGOTOWANIE:

Inhalacja za pomocg inhalatora proszkowego NOVOLIZER jest prosta i niezawodna. Obstuga
inhalatora jest fatwa. Szybka wymiana wktadu oraz proste czyszczenie nie powinny stwarzaé
trudnosci i mozna je szybko wykonac.

Przytrzyma¢ inhalator proszkowy NOVOLIZER przed soba.
Delikatnie nacisng¢ prazkowane powierzchnie po obu stronach
pokrywki oraz przesunaé pokrywke do przodu (<) i do gory (T).

Usuna¢ ochronng foli¢ aluminiowa z opakowania wkladu i wyjac
nowy wktad. Nalezy zrobi¢ to bezposrednio przed uzyciem wktadu.
Kolorowy kod na wktadzie musi by¢ zgodny z kolorem na przycisku
dawkowania.

Pierwsze napetnianie:

Wtozy¢ wktad do inhalatora proszkowego NOVOLIZER, w taki
sposob, aby licznik dawek byt skierowany w strone ustnika (¥). Nie
nalezy wciska¢ przycisku dawkowania w czasie umieszczania wktadu
w inhalatorze.

Ponownie napetnianie:

Uwaga: Inhalator proszkowy NOVOLIZER nalezy czysci¢ przy kazdej
wymianie wktadu, po usunieciu pustego wktadu.

Jesli inhalator proszkowy NOVOLIZER byt juz uzywany, nalezy
najpierw usunaé pusty wktad, a nastepnie wlozyé nowy (¥). Nie nalezy
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2. UZYCIE:

weciska¢ przycisku dawkowania w czasie umieszczania wktadu w
inhalatorze.

Ponownie umiesci¢ pokrywke od gory (¥) w prowadnicach bocznych
i wcisna¢ w kierunku kolorowego przycisku dawkowania do
momentu, gdy wskoczy we wlasciwe miejsce (—).

Inhalator NOVOLIZER jest juz napetniony i gotowy do uzycia.
Mozna pozostawi¢ wktad w inhalatorze proszkowym NOVOLIZER
do momentu catkowitego wykorzystania lub przez okres do 6
miesiecy od wlozenia. Wktady moga by¢ uzywane jedynie w
oryginalnym inhalatorze proszkowym.

Jesli jest to mozliwe, w czasie inhalacji pacjent powinien siedzie¢ lub
sta¢. W czasie uzywania NOVOLIZER nalezy zawsze trzymacé W
pozycji poziomej. Najpierw nalezy zdjac¢ nasadke ochronng («—).

Weisng¢ catkowicie kolorowy przycisk dawkowania. Stycha¢ bedzie
glosne podwojne klikniecie, a kolor okienka kontrolnego zmieni sie
z czerwonego na zielony. Nastepnie zwolni¢ kolorowy przycisk.
Zielony kolor w okienku kontrolnym wskazuje na to, ze inhalator
NOVOLIZER jest gotowy do uzycia.

Wykona¢ wydech (ale nie do inhalatora proszkowego NOVOLIZER).
Obja¢ szczelnie ustnik wargami, zainhalowaé proszek wykonujac
jednostajny, gleboki i tak szybki jak to mozliwe, wdech (w celu
maksymalnej inhalacji proszku), a nastepnie wstrzyma¢ oddech na
kilka sekund. W czasie wdechu powinno by¢ stycha¢ glosne
klikniecie, wskazujace, ze inhalacja zostata wykonana prawidtowo.
Nastepnie powroci¢ do normalnego oddychania.

Sprawdzi¢, czy kolor w okienku kontrolnym zmienit si¢ z powrotem
na czerwony, co wskazuje, ze inhalacja zostala wykonana
prawidtowo. Natozy¢ nasadke ochronng z powrotem na ustnik —
inhalacja jest zakonczona.

Liczba w gornym okienku pokazuje liczbe inhalacji pozostatych

w inhalatorze. Licznik dawek od wartosci 200 do warto$ci 60 jest
skalowany co 20 dawek, a od wartosci 60 do 0 — co 10 dawek. Jesli
nie stycha¢ klikniecia i kolor w okienku kontrolnym nie zmieni sie,
nalezy powtorzy¢ opisang powyzej procedure.

UWAGA: Kolorowy przycisk dawkowania nalezy nacisna¢ jedynie bezposrednio przed inhalacja.
Nie ma mozliwo$ci przypadkowego przedawkowania leku podawanego za pomocg inhalatora
NOVOLIZER. Kliknigcie oraz zmiana koloru w okienku kontrolnym wskazuja na to, ze inhalacja
zostata wykonana prawidlowo. Jesli kolor w okienku kontrolnym nie zmieni si¢ z powrotem na
czerwony, inhalacj¢ nalezy powtdrzy¢. Jesli inhalacja nie zostanie wykonana prawidtowo po kilku
probach, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
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3. CZYSZCZENIE:

Inhalator proszkowy NOVOLIZER nalezy czysci¢ w regularnych odstepach czasu, przynajmniej przy
kazdej wymianie wktadu.

C
s
)
Q

Zdejmowanie nasadki ochronnej oraz ustnika

Najpierw zdja¢ nasadke ochronng. Nastepnie chwyci¢ ustnik i obroci¢
go lekko w kierunku przeciwnym do wskazowek zegara (T) do
momentu poluzowania. Nastgpnie go zdjaé («).

Czyszczenie

Odwrdci¢ inhalator NOVOLIZER do géry nogami. Uchwycié
poluzowang zasuwe uwalniajaca i przesungc jg do przodu («) i w gore
(). Wszelkie pozostatosci proszku mozna usunaé poprzez delikatne
pukanie.

Wyczysci¢ ustnik, zasuwe uwalniajacg oraz inhalator proszkowy za
pomoca migkkiego i suchego kawatka materialu niepozostawiajacego

nitek.
NIE uzywaé¢ wody ani detergentu.

Ztozenie — Wkiadanie zasuwy dawkowania

Po wyczyszczeniu, wlozy¢ zasuwe dawkowania poprzez przesuniecie
jej w dot pod katem (N) oraz weisna¢ we whasciwe miejsce (V).
Obroci¢ inhalator do normalnej pozycji.

Zlozenie — Zamocowywanie ustnika i nasadki ochronnej

Wilozy¢ ustnik bolcem do rowka po lewej stronie i obroci¢ w prawa
strong do momentu, gdy wskoczy na wlasciwe miejsce. Nastepnie
natozy¢ z powrotem nasadke ochronna.

Ulotka dla pacjenta opisuje dziatanie leku. Nalezy uwaznie przeczytac¢ ulotke przed uzyciem
inhalatora po raz pierwszy.

Inhalator NOVOLIZER stosowany do podawania réznych substancji czynnych nie dziata z
wykorzystaniem gazow nosnych i jest przeznaczony do ponownego napetniania. Powoduje to, ze
NOVOLIZER jest produktem przyjaznym dla srodowiska.

Nie jest mozliwe przedawkowanie leku podawanego za pomoca urzadzenia NOVOLIZER. Nawet
w przypadku kilkakrotnego wcisnigcia przycisku, nie jest dostepna wicksza ilos¢ proszku do
inhalacji. Nalezy wcisna¢ przycisk jedynie podczas wykonywania inhalacji. Jesli po kilku probach
nie mozna wykona¢ prawidtowej inhalacji, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inhalator NOVOLIZER mozna ponownie napetni¢ za pomocg nowych wktadow™ zawierajgcych
substancje¢ czynng i dzigki temu nadaje si¢ idealnie do dtugotrwatego uzywania (do jednego roku).
Nie potrzasa¢ napetnionego inhalatora NOVOLIZER.

Nalezy pomoc dziecku w prawidlowej obstudze inhalatora.
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e Nalezy upewnic sig, ze inhalator NOVOLIZER jest chroniony przed wilgocia i wysoka
temperatura i jest przez caty czas utrzymywany w czystosci.

* Nalezy zapytac si¢ lekarza odno$nie odpowiednich lekow.

Ostatnia aktualizacja: 01/2018

CE
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