Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VENTOLIN 0,5 mg/ml, Injektionslésung
VENTOLIN 1 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Salbutamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST VENTOLIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VENTOLIN BEACHTEN?
WIE IST VENTOLIN ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST VENTOLIN AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
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1. WAS IST VENTOLIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ventolin enthalt Salbutamol, einen Bronchodilatator aus der Stoffgruppe der Betamimetika.
Dieses Arzneimittel wird fur 2 unterschiedliche Anwendungsgebiete verwendet:

. In der Pneumologie als schnell wirkender Bronchodilatator: Es kann die Muskeln in den Wé&nden der kleinen Atemwege in der Lunge
(Bronchien) innerhalb weniger Minuten entspannen.
Es wird in folgenden Féllen angewendet:

o 2zurLinderung von Symptomen schwerwiegender Bronchospasmen (Zusammenziehen der Bronchien) wegen Asthma (chronische
entziindliche Erkrankung der Atemwege) und chronischer Bronchitis (Entziindung der Atemwege).

zur Behandlung des Status asthmaticus (Komplikation von Asthma, die durch schnell aufeinanderfolgende Anfélle charakterisiert ist, jeder
neue Anfall beginnt, wenn der vorherige noch nicht beendet ist).

In der Geburtshilfe.
°

Ventolin wird auch bei Frauen angewendet, deren Wehentatigkeit zwischen der 22. und 37. Schwangerschaftswoche unerwartet friih eingesetzt hat

(vorzeitige Wehen), um die friihzeitige Entbindung des Kindes kurzzeitig zu verzégern. Ventolin wird hdchstens 48 Stunden lang angewendet.

Hierdurch gewinnt Ihr Arzt oder Ihre Hebamme Zeit, um zusatzliche Manahmen zu ergreifen, die fur den Gesundheitszustand lhres Kindes
férderlich sind.

Ventolin Injektionslésung und Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung werden bei Erwachsenen und Jugendlichen angewendet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VENTOLIN BEACHTEN?

Ventolin darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Salbutamol (den Wirkstoff) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

wenn Sie unter 12 Jahre alt sind.
wenn Sie sich noch nicht in der 22. Schwangerschaftswoche befinden.

wenn Sie unter einer ischamischen Herzkrankheit leiden (einer Erkrankung, die durch eine verminderte Blutzufuhr zum Herzmuskel
gekennzeichnet ist, was Symptome wie Brustschmerzen (Angina pectoris) auslésen kann) oder bei Ihnen ein Risiko fiir die Entwicklung dieser
Krankheit festgestellt wurde.

wenn Sie schon einmal eine Fehlgeburt im ersten oder zweiten Schwangerschaftsdrittel erlitten haben.

wenn Sie schwanger sind und bei lhnen oder Ihrem Kind bestimmte Faktoren vorliegen, bei denen eine Verlangerung der Schwangerschaft
riskant wére (z. B. starker Bluthochdruck, Infektion der Gebarmutter, Blutungen, Verlegung des Geburtskanals durch die Plazenta, Abldsung
der Plazenta oder Versterben des Kindes in der Gebarmutter).

o Wwenn Sie an Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit Herzklopfen (z. B. Herzklappenfehler) oder an einer langjéhrigen Lungenerkrankung (z. B.
chronische Bronchitis, Emphysem), die einen Anstieg des Blutdrucks im Lungenkreislauf (pulmonale Hypertonie) zur Folge hat, leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ventolin anwenden.

Wenn Sie bemerken, dass lhre Behandlung nicht mehr so wirksam ist (weniger effektive und/oder weniger lange anhaltende Linderung lhrer
Symptome), wenden Sie sich schnellstmdglich an lhren Arzt. Es ist méglich, dass sich Ihr Asthma verschlimmert hat und Sie eine zusétzliche
Behandlung bendétigen.

Wahrend Ihrer Behandlung wird Ihnen Ventolin mit Vorsicht verabreicht:

- wenn Sie gleichzeitig Kortikosteroide einnehmen (Kortisonderivate, die insbesondere zur Behandlung von Asthma verwendet werden);

- wenn Sie gleichzeitig andere Beta-2-Mimetika einnehmen oder einen anderen Bronchodilatator wie Theophyllin (andere Behandlungen gegen
Asthma), da das Risiko fur unerwiinschte kardiovaskulare Wirkungen ansteigt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie eine Infusion mit Ventolin erhalten, wenn:

- wahrend der Schwangerschaft Probleme aufgetreten sind

- lhre Fruchtblase wahrend der Schwangerschaft geplatzt ist

- Sie zu viel Flussigkeit in der Lunge haben, was Atemnot verursacht (Lungenddem)
- Sie an Bluthochdruck leiden
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- Sie Diabetikerin sind. In diesem Fall missen bei Ihnen zusatzliche Blutzuckertests durchgefuhrt werden, wenn Sie Ventolin erhalten.
- bei lIhnen eine Uberfunktion der Schilddriise vorliegt

- in Ihrer Vorgeschichte Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit Atemnot, Herzklopfen oder Angina pectoris aufgetreten sind (siehe ,Ventolin darf
nicht angewendet werden®).

- wenn Sie Diuretika einnehmen, die manchmal angewendet werden, um Bluthochdruck oder eine Herzerkrankung zu behandeln.
Der Arzt wird Ihr Herz und Ihr ungeborenes Kind tiberwachen.
Ihr Arzt wird méglicherweise auch Bluttests durchfiihren, um Veranderungen in Ihrem Blut festzustellen (siehe Abschnitt 3), zum Beispiel:
Hypokalidmie (niedrige Kaliumwerte in lhrem Blut).

Laktatazidose (erhéhte Werte von Milchsaure im Blut). Laktatazidose ist eine sehr seltene Nebenwirkung von Salbutamol. Dies betrifft am
haufigsten Personen mit einer schweren Nierenerkrankung. Symptome einer Laktatazidose umfassen: schnelle Atmung, Kurzatmigkeit, auch
wenn es eine Besserung lhrer pfeifenden Atmung geben kann, Kéltegefiihl, Magenschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen.

Anwendung von Ventolin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, einschlieRlich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.
Hierzu zahlen auch pflanzliche Arzneimittel. Ventolin kann die Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen, und einige Arzneimittel kénnen die
Wirkungsweise von Ventolin beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker insbesondere dann, wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Arzneimittel gegen unregelmaRigen oder schnellen Herzschlag (z. B. Digoxin)

- andere Betablocker (z. B. Atenolol oder Propranolol), einschlielich Augentropfen (z. B. Timolol)

- Xanthine (z. B. Theophyllin oder Aminophyllin)

- Steroide (z. B. Prednisolon)

- Entwéasserungstabletten, auch bekannt als Diuretika (z. B. Furosemid)

- Arzneimittel gegen Diabetes zur Senkung des Blutzuckerspiegels (z. B. Insulin, Metformin, Glibenclamid).

Wenn bei Ihnen ein chirurgischer Eingriff in Vollnarkose geplant ist, wird Ihr Arzt die Anwendung von Ventolin nach Méglichkeit 6 Stunden vor der
Operation absetzen, um Nebenwirkungen (wie unregelmafigen Herzschlag oder Blutungen der Gebarmutter) zu verhindern.
Patienten, die MAO-Hemmer (Antidepressiva) einnehmen, dirfen Ventolin anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft missen Sie die Anwendung von allen Arzneimitteln vermeiden, es sei denn, der Arzt ist der Meinung, es
handele sich um eine Behandlung, die fiir hre Gesundheit unerlasslich ist.

Dieses Arzneimittel geht vermutlich in die Muttermilch tber; vermeiden Sie daher eine Anwendung, wenn Sie stillen, es sei denn, die zu
erwarteten Vorteile GUberwiegen die eventuellen Risiken fir das Baby.

o Esistnicht bekannt, ob Salbutamol Einfluss auf Ihre Fahigkeit hat, schwanger zu werden.

Ventolin enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, das heif¥t, es ist nahezu ,natriumfrei“.
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3. WIE IST VENTOLIN ANZUWENDEN?

Sie werden niemals gebeten, das Arzneimittel selbst anzuwenden. Sie erhalten das Arzneimittel immer von einer entsprechend qualifizierten Person
nach sorgféltiger Abwéagung der Vorteile von Ventolin fiir Ihr Kind und der méglichen unerwiinschten Wirkungen der Behandlung fur Sie.

Diese Behandlung erfolgt im Krankenhaus unter medizinischer Uberwachung.

Die Dosierung ist individuell und wird vom Arzt festgelegt, abhangig von lhrem Zustand.

Zur voriibergehenden Verzégerung einer vorzeitigen Wehentétigkeit

Sie erhalten Ventolin durch einen Arzt, bei dem entsprechende medizinische Versorgungsmdglichkeiten vorhanden sind, um eine kontinuierliche
Uberwachung lhres eigenen und des Gesundheitszustandes lhres Kindes wahrend der Anwendung zu gewahrleisten.

Folgende MafRnahmen werden bei Bedarf ergriffen:

Blutdruck und Herzfrequenz. lhr Arzt wird eine Senkung der Dosis oder das Absetzen von Ventolin in Betracht ziehen, wenn lhre
Herzfrequenz 120 Schlage/Minute Uberschreitet.

Elektrokardiografie (EKG, elektrische Aktivitat des Herzens). Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn bei Ihnen wahrend der
Behandlung Schmerzen in der Brust auftreten. Wenn das EKG Veranderungen zeigt und Sie Schmerzen in der Brust haben, wird der Arzt
die Anwendung von Ventolin beenden.

Wasser- und Salzbilanz im Koérper. Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn bei lhnen wéahrend der Behandlung Husten oder
Atemnot auftreten. Wenn es Anzeichen dafir gibt, das sich Wasser in lhrer Lunge ansammelt (sogenanntes Lungenédem) (z. B. Husten
oder Atemnot), kann der Arzt die Anwendung von Ventolin beenden.

Blutzuckerspiegel und Abfall des pH-Werts im Kérper zusammen mit einem Anstieg von Milchsaure im Blut (so genannte Laktatazidose)

Kaliumspiegel des Blutes (ein niedriger Kaliumspiegel kann mit einem Risiko fiir unregelméfigen Herzschlag einhergehen)

Ventolin sollte vorzugsweise als Lésung zur intravendsen Infusion (in eine Vene) angewendet werden. Wenn das nicht méglich ist, kann Ventolin
Injektionslésung auch langsam intravends oder intramuskulér (in einen Muskel) injiziert werden.

Anwendung in der Pneumologie_
Ventolin kann als intramuskulére oder subkutane (unter die Haut) Injektion und als intravendse Infusion oder als langsame intravenése Injektion
verabreicht werden.

Wenn Sie die Anwendung von Ventolin vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ventolin erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groere Menge von Ventolin haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Inren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Es kénnen Erregung, ein Blutdruckabfall, Zittern und Herzrhythmusstérungen bemerkbar sein.

Wenn Sie die Anwendung von Ventolin abbrechen

Wenden Sie sich immer an lhren Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen mdchten.

Wenn Sie Ventolin zur Behandlung von Bronchospasmen verwenden, kann ein plétzliches Absetzen zu einer Verschlimmerung lhrer
Atemwegserkrankung fuhren (potenziell schwerwiegende Bronchospasmen).

Auch wenn Sie Ventolin aufgrund einer drohenden nwenden, kann ein plétzliches Absetzen die Geburt auslésen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Wesentliche Nebenwirkungen, die bei der Behandlung vorzeitiger Wehentétigkeit auftreten konnen:
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Brustschmerzen (aufgrund von Herzproblemen wie Angina). Wenn Sie dies bemerken, informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal unverziglich.

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls bei allen Beta-Agonisten wie Ventolin bei der Anwendung zur Verzégerung von vorzeitiger
Wehentatigkeit beobachtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Schneller Herzschlag

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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- Herzklopfen (Palpitationen)
- niedriger Blutdruck, der Benommenheit oder Schwindelgefiihl verursachen kann
- niedriger Kaliumspiegel im Blut, wodurch es zu Muskelschwache, Durst- oder Kribbelgefiihl kommen kann

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Ansammlung von Flissigkeit in der Lunge (Lungenddem), die zu Atemproblemen fiihren kann
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- untypischer oder unregelmafiger Herzschlag
- hohe Konzentrationen an Blutzucker (Glukose) und/oder Milchsdure im Blut
- Flush (Errétung) des Gesichts

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls beobachtet:

Manche Personen kénnen Schmerzen im Brustkorb bekommen (aufgrund von Herzproblemen, beispielsweise eine Angina pectoris), die
Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist jedoch noch nicht genau bekannt. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, informieren Sie schnellstméglich
lhren Arzt (oder die Hebamme), brechen Sie jedoch die Einnahme lhres Arzneimittels nicht ab, solange Ihr Arzt Sie nicht angewiesen
hat, die Behandlung abzubrechen.

Informieren Sie auch sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Wirkungen bemerken:

- Atemschwierigkeiten, pfeifende Atmung.
- Schmerzen im Brustkorb.
- Husten.

Diese Wirkungen kénnen Anzeichen einer Ansammlung von Flissigkeit in Ihren Lungen sein (Lungenddem), jedoch wurden sie nur gelegentlich
gemeldet.

Folgende Nebenwirkungen wurden haufig oder sehr haufig gemeldet:

- Zittern (Tremor, der durch die direkte Wirkung auf die Skelettmuskulatur hervorgerufen werden kann, die allen betaadrenergen Stimulanzien
gemein ist).

- Muskelkrampfe.
- Kopfschmerzen.
- Herzrhythmusstérungen (schnellerer und/oder stérkerer Herzschlag).

Seltener wurden auch weitere Nebenwirkungen gemeldet:

- Herzrhythmusstérungen wie Vorhofflimmern, supraventrikulare Tachykardie und Extrasystolen, im Allgemeinen bei empfindlicheren
Patienten.

- Stoffwechselstérungen, insbesondere Hypokalidgmie (Verminderung des Kaliumspiegels im Blut). Diese Wirkungen klingen nach Absetzen der
Behandlung ab.

- Erweiterung einiger peripherer Arteriolen, was zu einer Senkung des Blutdrucks und einer kompensatorischen Beschleunigung des
Herzschlags fuhrt. Patienten mit normalem Herzrhythmus haben diese Beschleunigung haufiger, sie ist abhdngig von der angewendeten
Dosis.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen: Angioddem (Allergie, die sich in Form einer Schwellung von Gesicht und Rachen mit Atembeschwerden
&ulBert), Urtikaria (Nesselausschlag), Bronchospasmus, Hypotonie (Absinken des Blutdrucks) und Kollaps (starkes, plétzliches Unwohlsein,
das mit einem Blutdruckabfall einhergeht)

- Hyperaktivitat.
- Ubelkeit, Erbrechen.
- leichte Schmerzen oder Brennen bei Anwendung einer nicht verdiinnten Ventolin-L&sung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
www.afmps.be Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
Abteilung Vigilanz pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in
Website: www.notifieruneffetindesirable.be Luxemburg

e-mail: adr@fagg-afmps.be Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
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gestellt werden.

5. WIE IST VENTOLIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Behéltnis nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Verdinnte Losungen dirfen héchstens 24 Stunden lang aufbewahrt werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ventolin enthalt
Der Wirkstoff ist Salbutamol. Er liegt als Salbutamolsulfat vor.
Jede Ampulle enthalt:

+ 0,5 mg/ml Salbutamol fiir Injektionslésungen;

o 1 mg/ml Salbutamol fiir das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Schwefelsaure/Natriumhydroxid (bis zu einem pH-Wert von 3,5) und Wasser fir Injektionszwecke.
Wie Ventolin aussieht und Inhalt der Packung

Ventolin 0,5 mg/ml liegt in Form von Ampullen aus Neutralglas zu 1 ml vor. Eine Packung enthélt 3 oder 5 Ampullen zu 0,5 mg/ml.

o Ventolin 1 mg/ml liegt in Form von Ampullen aus Neutralglas zu 5 ml vor. Eine Packung enthalt 1 oder 5 Ampullen zu 5 mg/5 ml.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Avenue Fleming, 20

B-1300 Wavre

Hersteller:

Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte Della Fabbrica 3 A

35031 Abano Terme
ltalien

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern

Ventolin 0,5 mg/ml Injektionslésung BE121143; LU: 2009020256

Ventolin 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung BE121195; LU: 2009020257
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02-2026

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgien/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bitte lesen Sie die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels.
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