הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך 06.2014
שם תכשיר באנגלית Ventolin Respirator Solution 
ומספר הרישום 021-31-21046
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd  
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

בעלון לרופא

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications
	Although i.v. salbutamol is used in the management of premature labour uncomplicated by conditions such as placenta praevia, ante-partum haemorrhage or toxaemia of pregnancy, inhaled salbutamol presentations are not appropriate for managing premature labour.  Salbutamol preparations should not be used for threatened abortion.
	Non-i.v. formulations of salbutamol must not be used to arrest uncomplicated premature labour or threatened abortion.


	Special Warnings and Precautions for Use
	----------------------------
	Ventolin Respirator Solution contains Benzalkonium chloride which may cause bronchospasm.
As with other inhalation therapy, paradoxical bronchospasm may occur with an immediate increase in wheezing after dosing. This should be treated immediately with an alternative presentation or a different fast-acting inhaled bronchodilator. Ventolin Respirator Solution should be discontinued immediately, the patient assessed, and if necessary a different fast-acting bronchodilator instituted for on-going use.

	Overdose
	Symptoms and Signs

The most common signs and symptoms of overdose with salbutamol are transient beta agonist pharmacologically mediated events (see Warnings and Precautions and Adverse Reactions). 

Hypokalaemia may occur following overdose with salbutamol. Serum potassium levels should be monitored.

Treatment

Consideration should be given to discontinuation of treatment and appropriate symptomatic therapy such as cardioselective beta-blocking agents in patients presenting with cardiac symptoms (e.g tachycardia, palpitations). Beta-blocking drugs should be used with caution in patients with a history of bronchospasm.

During continuous administration of Salbutamol Respirator Solution, any signs of overdosage 

can usually be counteracted by withdrawal of the drug.
	The most common signs and symptoms of overdose with salbutamol are transient beta agonist pharmacologically mediated events, including tachycardia, tremor, hyperactivity and metabolic effects including hypokalaemia and lactic acidosis (see sections 4.4 and 4.8).

Hypokalaemia may occur following overdose with salbutamol. Serum potassium levels should be monitored. Lactic acidosis has been reported in association with high therapeutic doses as well as overdoses of short-acting beta-agonist therapy, therefore monitoring for elevated serum lactate and consequent metabolic acidosis (particularly if there is persistence or worsening of tachypnea despite resolution of other signs of bronchospasm such as wheezing) may be indicated in the setting of overdose.


	
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 06.2014
שם תכשיר באנגלית Ventolin Respirator Solution 
ומספר הרישום 021-31-21046
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd  
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
	-------------

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בונטולין תמיסה לשאיפה,ספר לרופא אם:

· האסטמה שלך פעילה (לדוגמא יש לך התלקחויות או תסמינים תכופים או יכולת גופנית מוגבלת). יתכן שהרופא שלך יתחיל או יגדיל את מינון התרופה לשליטה באסטמה שלך כמו קורטיקוסטרואידים בשאיפה.
· ...
· אתה לוקח נגזרות קסנתין (כמו תאופילין) או סטרואידים לטיפול באסטמה.
· אתה לוקח משתנים, לעיתים משמשים לטיפול בלחץ דם גבוה או מחלת לב.
· לקחת תרופות אחרות המשמשות להקלה על אף סתום (כמו אפדרין או פסאודואפדרין) או תרופות אחרות המשמשות לטיפול באסטמה 


	
	-------------
	מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה

ונטולין תמיסה לשאיפה מכילה בנזאלקוניום כלוריד
בנזאלקוניום כלוריד עלול לגרום לעווית סמפונות (ברונכוספאזם).

	כיצד תשתמש בתרופה?
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא/י אריזת התרופה איתך.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא !


	אם לקחת בטעות מינון גבוה יותר
אם לקחת מנת יתר, פנה לרופא בהקדם האפשרי. 
התופעות הבאות עלולות לקרות:

· הלב שלך פועם מהר יותר מהרגיל
· אתה מרגיש רעד
· פעילות יתר (היפראקטיביות).
תופעות אלה נעלמות בדרך כלל בתוך כמה שעות.

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

	תופעות לוואי
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת :
רגישות יתר המתבטאת בפריחה עם גירוי, צפצופים בנשימה, לחץ בחזה, ונפיחות של העפעפיים, השפתיים

נדיר מאוד : הפסק/י הטיפול ופנה מיד לרופא!
שינוי בקצב הלב: המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד.

חוסר מנוחה, רגשנות, נדיר:  

המשך/י בטיפול ופנה לרופא
	תגובות אלרגיות (עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10,000 אנשים)
אם יש לך תגובה אלרגית, הפסק לקחת ונטולין וראה רופא מיד. סימנים של תגובה אלרגית כוללים: התנפחות של הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון אשר עלולים לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה, פריחה מגרדת, תחושת חולשה וסחרחורת, והתמוטטות.
פנה לרופא שלך בהקדם האפשרי אם:
· אתה מרגיש שלבך פועם מהר יותר או חזק יותר מהרגיל (דפיקות לב). זה בדרך כלל לא מזיק, ומפסיק בדרך כלל לאחר שמשתמשים בתרופה למשך זמן מה
· יתכן שתחוש שהדופק שלך לא סדיר או שהוא פועם פעימה נוספת
· אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים.
תופעות לוואי שכיחות (עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים)
· תחושת חוסר יציבות
תופעות לוואי נדירות (עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 1,000 אנשים)
· רמת אשלגן נמוכה בדם שלך
· עליה בזרימת הדם לגפיים שלך (התרחבות פריפריאלית).
תופעות לוואי נדירות מאוד (עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10,000 אנשים)
· שינויים בדפוסי השינה ושינויים בהתנהגות, כמו חוסר מנוחה והתרגשות יתר.
תופעות הלוואי הבאות עשויות להופיע בנוסף אך שכיחותן אינה ידועה:
· ...מצב הידוע כחמצת לקטית העלול לגרום כאבי בטן, נשימת יתר (היפרוונטילציה), קוצר נשימה, כפות רגליים וידיים קרות, דופק לא סדיר או צמא.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


