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DISPOSICION N+ 6 0? 6

BUENOS AIRES, 28 JuL 2018

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003538-15-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacidén de nuevos proyectos de prospectos
e informacion para el paciente para el producto VENTOLIN / SALBUTAMOL,
forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION PARA NEBULIZAR,
SALBUTAMOL 0,50 g/100 ml, autorizado por el Certificado N° 33.890.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 102 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.450/92 y 1886/14.

i



2015 - s det Bicentenaria det (Gomgreso de los Pucbloc Litres”
Henistenio de Salud
Secretanéia de Poléticas,
Begalacisn ¢ Tnstitutos DISPOSICION N°
ANAT.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 26 a 30 y
36 a 40, e informacidén para el paciente de fojas 31 a 35 y 41 a 45,
desglosando de fojas 26 a 30 y 31 a 35, para la Especialidad Medicinal
denominada VENTOLIN / SALBUTAMOL, forma farmacéutica v
concentracién: SOLUCION PARA NEBULIZAR, SALBUTAMOL 0,50 g/100
ml, propiedad de la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., anulando
los anteriores.
ARTICULO 20, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N°e 33.890 cuando el mismo se presente acompahado de la copia
autenticada de ia presente Disposicion.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-003538-15-0
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PROYECTO DE PROSPECTO ‘ )

VENTOLIN®
SALBUTAMOL 0,50g -
Solucién para nebulizar

No Inyectable

Venta Bajo Receta Industria Argentina

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 ml contiene:

Salbutamol base {como Sulfato de Salbutamol) .......... 0,50 g
Solucién de cloruro de benzalconio (50%) .................. 0,02 ml
Acido sulfarico diluido ........coceeeeereenennen. C.5.P.ccrven. pH 3,5
Agua purificada ..........ccoo CEP e, 100 mi

ACCION TERAPEUTICA
Agentes contra padecimientos obstructivos de las vias respiratorias, adrenérgicos inhalatorios, agonistas
selectivos de receptores B; adrenérgicos. Codigo ATC: RO3ACO02.

INDICACIONES:
Ventolin® solucién para nebulizar estd indicado en adultos, adolescentes y nifios de 4 a 11 afios.

Ventolin® solucion para nebulizar estd indicado para el tratamiento habitual del broncoespasmeo crénico
gue no respende a la terapia convencional, y para el tratamiento del asma agudo grave.

PROPIEDADES FARMAGOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas ‘

Salbutamo! es un agonista selectivo de los receptores [(,-adrenérgicos proporcionando una
broncodilataciéon de corta duracién de accidn {4 a 6 horas) con un rapide comienzo (dentro de los §
minutos) en la obstruccion reversible de las vias aéreas. A dosis terapéuticas actlia sobre los receptores
B> adrenérgicos del musculo bronquial. Debido a su rapida accion, es particularmente adecuado para el
manejo y prevencién de los ataques de asma.

Propiedades farmacocinéticas

Salbutamol administrado por via endovenosa tiene una vida media de 4-6 hs. y es depurado parcialmente
por via renal y parcialmente metabolizado al derivado inactivo 4’-O-sulfato (sulfato fendlico) inactivo que
también es excretado principalmente en la orina. Las heces son un camino menor de excrecion. La mayor
parte de la dosis de salbutamol administrado por via intravenosa, oral o por inhalacién, se excreta dentro
de las 72 hs. Esta ligado a las proteinas del plasma en un 10%.

Luego de la administracion por via inhalatoria, entre el 10% y 20% de la dosis alcanza las vias
respiratorias inferiores. Ei resto es retenido en el nebulizador o es depositado en la orofaringe desde
donde es ingerido. La fraccién depositada en las vias aéreas se absorbe en el tejidc pulmonar y la
circulacion, pero no es metabolizade por el pulmén. Al llegar a la circulacion sistémica sufre metabolismo
hepatico y se excreta principalmente en la orina como droga inalterada y como sulfato fendlico. La porcién
ingerida se absorbe en el tracto gastrointestinal y es considerablemente metabolizada en el primer paso a
sulfato fendlico. Tanto fa droga inalterada como la conjugada, se excretan principalmente en la orina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ventolin® solucién para nebulizar debe administrarse sdlo mediante inhalacion oral, para ser inhalado a
través de la boca. La solucion no debe ser inyectada ni ingerida.

Ventolin® solucion para nebulizar debe ser utilizado con un nebulizador bajo orientacion médica.
Ventolin® solucién para nebulizar puede ser administrada de manera intermitente o continua.

Salbutamol tiene una duracion de accion de 4-6 hs. en la mayoria de los pacientes.
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Administracién intermitente
Adultos

Diluir 0,5 ml (2,5 mg de salbutamol) de Ventolin® solucién para nebullzar hasta un volumen final de 2,0 mI
utilizando solucién salina comun estéril. Puede incrementarse Ventolin® solucién para nebulizar a 1 ml (5 mg
de salbutamol) diluyendo hasta un volumen final de 25 ml. La solucidn resultante es inhalada con un
nebulizador hasta que se termine. Con un buen manejo de un nebulizador adecuado esto-puede demorar
cerca de 10 minutos.

Ventolin® solucuﬁn para nebulizar puede ser usado sin diluir para administracién intermitente. Colocar 2 ml
de Ventolin® solucién para nebulizar (10 mg de salbutamol) en el nebulizador permitiendo que el paciente
inhale la solucién nebulizada hasta alcanzar la broncodilatacion. Habitualmente esto se realiza entre 3 y 5
minutos.

Algunos adultos pueden requerir dosis mas altas de salbutamol, hasta 10 mg, en este caso la nebulizacién
de la solucidn sin diluir puede continuar hasta que se termine la nube de aerosol.

Nifios
Ventolin® solucién para nebulizar se puede administrar de l[a misma manera que la adm|n|straC|on

intermitente para adultos.

La minima dosis inicial en nifios mencres de 12 afios es 0,5 ml (2,5 mg de salbutamol} diluidos hasta 2,0 ml 6
2,5 m!t utilizando una solucién salina normal estéril como diluyente. Sin embargo, algunos nifios {mayores de
18 meses) pueden necesitar dosis superiores de salbutamol, de hasta 5,0 mg. La administracion intermitente
puede repetirse hasta cuatro veces al dia.

En nifios de 12 aflos y mayores: utilizar la misma dosis que en la poblacién adulta.

La eficacia clinica de Ventolin® solucién para nebulizar en nifics menores de 18 meses de edad es incierta.
Como pueden darse casos de hipoxemia transitoria, se debe tener en cuenta la posibilidad de administrar
oxigenoterapia de forma suplementaria.

Otras formas farmacéuticas pueden ser mas apropiadas para la administracién en nifios menores de 4 afios.

Administracion Continua

Ventolin® solucién para nebulizar es diluido usando solucién salina comun estéril hasta alcanzar 50-100
ug de salbutamol/ml (1-2 ml de solucion puede formar 100 ml con el diluyente). La solucion diluida es
administrada como un aerosol por medio de un nebulizador. La velocidad habitual de administracién es de
1-2 mg/hora.

CONTRAINDICACIONES .
Hipersensibilidad a salbutamol o a cualquiera de sus componentes.
Amenaza de aborto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ventolin® solucion para nebulizar debe administrarse solo mediante inhalacién cral, para ser inhalado a
través de la boca. La solucién no debe ser inyectada ni ingerida.

Los broncodilatadores no deben ser el unico o principal tratamiento en pacientes con asma severo o
inestable.

El asma severo requiere una evaluacién médica regular, incluyendo el testeo de la funcion pulmonar, ya
que los pacientes pueden estar en riesgo de ataques severos € incluse la muerte. En esto pacientes, el
médico deberia considerar el uso de la dosis méaxima recomendada de corticosteroides inhalados y/
tratamiento corticosteroide oral. .

Se debe advertir a los pamentes que reciben tratamiento en su hogar que busquen consejo médico si el
tratamiento con Ventolin® solucién para nebulizar se vuelve menos efectivo. Debido a que pueden ocurrir
efectos adversos asociados con dosis excesivas, la dosis o la frecuencia de la administracion sélo deben
ser incrementadas bajo supervision médica.
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Los pacientes tratados con Ventolin® solucion para nebulizar pueden recibir también ot
broncodilatadores inhalatorios de corta accién para aliviar los sintomas.

El aumento en la utilizaciéon de broncodilatadores, en particular de los B;-agonistas de accién corta por via
inhalatoria para aliviar los sintomas, indica una pérdida del control del asma. Se recomienda evaluacion
medica si el tratamiento con broncodilatadores de corta accidén es menos efectivo o se requieren mas
inhalaciones de ias usuales. En este caso se recomienda evaluar al paciente y considerar la necesidad de
incrementar la terapia antiinflamatoria. Por lo tanto, debe iniciarse o aumentarse la terapia con
antiinflamatorios (dosis mas altas de corticosteroides inhalatorios o corticosteroides por via oral).

Las exacerbaciones del asma deben ser fratadas de la manera habitual.

Se pueden presentar efectos cardiovasculares con medicamentos simpaticomiméticos, incluido
salbutamol. Hay algunas evidencias obtenidas a partir de datos post-comercializacién y publicaciones
cientificas de raros episodios de isquemia miocardica asociada a salbutamol. Debe advertirse a los
pacientes con enfermedades cardiacas subyacentes graves (ej. isquemia cardiaca, arritmia o insuficiencia
cardiaca grave) que estan siendo tratados con salbutamol, que deben acudir al médico si experimentan
dolor toracico u otros sintomas de empeoramiento de la enfermedad cardiaca. Deben evaluarse con
atencion sintomas tales como disnea y dolor toracico, ya que pueden tener un origen tanto respiratorio
como cardiaco.

Ventolin® solucion para nebulizar debe utilizarse con cuidado en pacientes que hayan recibido dosis
elevadas de otros farmacos simpaticomiméticos.

El tratamiento con B;-agonistas puede producir una hipopotasemia potencialmente grave, principalmente
después de la administracion de presentaciones parenterales y nebulizadas. Se recomienda una
precaucion especial en el asma agudo grave, ya que este efecto puede ser potenciado por tratamientos
concomitantes con derivados de la xantina, esteroides y diuréticos. Se recomienda que en dichas
situaciones sean controlados los niveles séricos de potasio. :

Al igual que otros agonistas B-adrenérgicos, Ventolin® solucion para nebulizar puede producir alteraciones
metabolicas reversibles, por ejemplo, aumentos de los niveles de glucosa en sangre. El paciente diabético
puede ser incapaz de compensar esto, habiéndose comunicado casos de cetoacidosis. La administracion
concomitante de corticosteroides puede incrementar este efecto.

Acidosis lactica ha sido reportada asociada a altas dosis terapéuticas de terapia B-agonista de corta
duracion administrada de forma intravenosa o en forma de nebulizaciones, mayormente en pacientes que
eran tratados por una exacerbacion aguda del asma (Ver REACCIONES ADVERSAS). Aumentos en los
niveles de lactato pueden conducir a disnea e hiperventilacion compensatoria, lo que puede ser mal
interpretado como un signo de falla en el tratamiento para el asma, y conducir a una intensificacién
inapropiada del tratamiento B-agonista de corta duracién. Por lo tanto, en este entorno esta recomendado
que los pacientes sean monitoreados por el desarrollo de incrementos en las concentraciones séricas de
tactato y la acidosis metabdlica consecuente.

Ha sido informado un pequefio nimero de casos de glaucoma de angulo cerrado agudo, tratados
concomitantemente con nebulizaciones de salbutamol y bromuro de ipratropio; por lo tanto deberan
utilizarse con precaucién las nebulizaciones conjuntas con salbutamol y drogas anticolinérgicas. Los
pacientes deberan ser instruidos adecuadamente sobre la administracién correcta, y orientados para que
eviten gue la solucion o la nebulizacién penetre en los 0jos.

Salbutamol debe ser administrado con precaucion a pacientes con tirotoxicosis.
Este medicamento puede provocar broncoespasme porgue contiene cloruro de benzalconio.
Como ocurre con ofros tratamientos inhalatorios, puede ocurrir broncoespasmo paradojal con un

incremento inmediato en el jadeo luego de la dosis. Esto debe ser tratado inmediatamente con una
presentacion alternativa o un broncodilatador inhalatorio de accion corta diferente.
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Ventolin® solucién para nebulizar debe ser inmediatamente interrumpido, el paciente evaluado y sie
necesario, instituirse un broncodilatador de accion corta diferente de uso continuo.

Interacciones
Ventolin® solucion para nebulizar no debe administrarse habitualmente en combinacién con drogas B-
blogueantes no selectivas, tales como propranolol.

Carcinogenicidad, mutagenicidad, trastornos de fertilidad

En un estudio en el que se evalud el desempefio en la fertilidad y reproduccion en general en ratas con
dosis orales de 2 y 50 mg/kg/dia, a excepcion de la reduccion en el numero de neonatos sobrevivientes al
dia 21 luego del parto con dosis de 50 mg/kg/dia, no hubo efectos adversos en la fertilidad, desarrollo
embriofetal, tamario de las crias, peso al nacimiento o velocidad de crecimiento.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Embarazo

La administracion de farmacos durante el embarazo solo debe ser considerada si se espera que el
beneficio para ia madre sea mayor que cualquier riesgo posible para el feto. Como con la mayoria de los
medicamentos, existe poca evidencia publicada sobre el salbutamol en los estadios tempranos del
embarazo en humanos, pero se dispone de evidencia de estudios en animales de efectos dafiinos en el
feto a dosis muy altas.

Lactancia

Dado que. salbutamol puede ser excretado por la leche materna, se recomienda especial consideracion
durante la lactancia. Se desconoce si el salbutamol tiene efecto dafiino en los neonatos, y su uso debe ser
restringido a menos que los beneficios esperados para la madre superen cualquier riesgo potencial para el
lactante.

Fertilidad
No hay informacion de los efectos del Salbutamol sobre la fertilidad en humanos. No hay eventos adversos
en la fertilidad en animales.

. Efectos en la habilidad de conducir y manejar maquinarias
No hay datos disponibles.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas detalladas a continuacion se clasifican por sistema de organo y frecuencia. Las
frecuencias se definen como: Muy comunes (21/10), comunes (=1/100 y <1/10), poco comunes {=1/1.000 y
<1/100), raras (21/10.000 y <1/1.000) y muy raras {<1/10.000). Los eventos muy comunes y comunes
fueron determinados generalmente de los estudios clinicos. Los eventos raros, muy raros y eventos
desconocidos fueron determinados generalmente de datos espontaneos.

» Trastornos del sistema inmune: '
Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad incluyendo angicedema, urticaria, broncoespasmo, hipotension y
colapso.

e Trastornos metabdlicos y nutricionales:

Raras: *Hipopotasemia.

*Puede presentarse hipopotasemia como resultado de la terapia con Bz-agonistas.
Frecuencia desconocida: Acidosis lactica (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

¢ Trastornos del sistema nervioso:
Comunes: Temblor, cefalea.
Muy raras: Hiperactividad.

e Trastornos cardiacos:

Comunes: Taquicardia.

Poco comunes: Palpitaciones. '

Muy raras: Arritmias cardiacas {incluyendo fibrilacién atrial, taquicardia supraventricular y extrasistoles).
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Frecuencia desconocida: Isquemia cardiaca® (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

s« Trastornos vasculares:
Raras: Vasodilatacién periférica.

» Trastornos del sistema respiratorio, foracico y del mediastino:
Muy raras: Broncoespasme paradojal.

e Trastornos gastrointestinales:
Poco comunes: Irritacion en la boca y garganta.

s Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: R
Poco comunes: Calambres musculares.

*reportados de manera espontanea en la etapa post-comercializacion, por lo que la frecuencia es
desconocida.

SOBREDOSIFICACION

Los signos y sintomas mas comunes de sobredosis con Ventolin® son los eventos transitorios B-agonista
farmacolégicamente mediados, incluyendo taquicardia, temblor, hiperactividad y efectos metaboélicos como
hipopotasemia y acidosis lactica (Ver PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS y REACCIONES
ADVERSAS).

Con posterioridad a la sobredosis de salbutamol, puede presentarse hipopotasemia, por lo que deberan
vigilarse las concentraciones séricas de potasio. Se ha reportado acidosis lactica asociada con altas dosis
y sobredosis de B-agonistas de accion corta, por lo que estd indicado en la evaluacion de la
sobredosificacion, el monitoreo del aumento del lactato sérico y la consecuente acidosis metabdlica
{particularmente si persiste 0 empeora la taquicardia, a pesar de la resolucion de los sintomas del
broncoespasmo como el jadeo).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercanc o comunicarse con 1os
Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
Frasco por 20 ml.

CONSERVACION
A una temperatura inferior a los 25°C. Proteger de la luz.
Descartar cualquier contenide remanente un mes después de abrir el frasco.

No utilizar este producto si el precinto de seguridad no se encuentra intacto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud. Certificado N° 33.890.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Elaborado por: GlaxoSmithKline, Argentina.

Importado por. GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE GlaxoSmithKline
Argentina S.A. - 4725-8900.

SmPC UK - Febrero 2014

Fecha de ultima revisién: ..../..../.... Disp. N° .
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

VENTOLIN®
SALBUTAMOL 0,50 g
Solucion para nebulizar

No Inyectable

Venta Bajo Receta

Lea cuidadosamente este folleto antes de comenzar a usar este medicamento porque contiene

informacion importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Consulte a su médico si necesita mas informacion.

e Este medicamento se le ha recetado a usted. Por Io tanto no debe no dehe administrarlo a nadie mas.
Podria perjudicar a otras personas, incluso si presentan signos similares a los suyos.

« Consulte a su médico si presenta algun efecto adverso. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no
mencionado en este prospecto. Ver seccion 4.

Qué contiene este prospecto

1- Qué es VENTOLIN® solucién para nebulizar y para qué se utiliza

2 Qué debe usted saber antes de usar VENTOLIN® solucion para nebulizar
3 Como usar VENTOLIN® solucién para nebulizar

4 Posibles efectos adversos

5 Como debe conservarse VENTOLIN® solucion para nebulizar

6 Contenido del envase y otra informacion

1- Qué es VENTOLIN® solucién para nebulizar y para qué se utiliza

VENTOLIN® solucion para nebulizar contiene un activo llamado salbutamol. Este pertenece a un grupo de

medicamentos llamado broncodilatadores de accion rapida.

e Los broncodilatadores ayudan a que las vias aéreas de sus puimones permanezcan abiertas. De este
modo, e aire puede entrar y salir con mayer facilidad.

e Ayudan a aliviar la sensacion de tension en el pecho, las sibilancias (silbidos) y la tos.

VENTOLIN® solucion para nebulizar se utiliza para tratar problemas respiratorios en personas conasmay

otras enfermedades del pecho. Por lo general se indica a personas que sufren bastante por estas afecciones

cuando otras formas de tratamiento no las ayudan lo suficiente. VENTOLIN® solucién para nebulizar

también se utiliza para tratar los ataques severos de asma.

VENTOLIN® solucion para nebulizar sélo debe utilizarse por inhalacion mediante un nebulizador y no
debe inyectarse ni tragarse.

2- Qué debe usted saber antes de usar VENTOLIN® solucién para nebulizar

No use VENTOLIN® solucion para nebulizar si:

« Usted es alérgico/a al sulfato de salbutamol o a cualquiera de los otros componentes de este
medicamento (enumerados en la Seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico antes de utilizar VENTOLIN® solucién para nebulizar si:

e suasma es activa (por ejemplo, usted experimenta sintomas o exacerbaciones frecuentes o limitacion de
su capacidad fisica). Su médico podra iniciar o aumentar la administracién de algin medicamento para
controlar el asma, como un corticosteroide inhalado.

tiene presién arterial elevada

sufre de diabetes

tiene una glandula tiroides hiperactiva

tiene antecedentes de problemas cardiacos, tales como latidos irregulares o rapidos o angina de pecho
utiliza otra solucién para nebulizar, como bromuro de ipratropio; aseglrese de que la niebla no alcance
sus ojos. Esto se previene utilizando una pieza bucal en vez de una mascarilla facial o anteojos
protectores.

« esta tomando derivados de la xantina (como teofilina) o esteroides para tratar el asma.
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» estd tomando diuréticos, en ocasiones utilizados para el tratamiento de @reg arterial elevada 5%
afeccién cardiaca.

s usted ha tomado otros medicamentos utilizados para aliviar la congestidn nasal (como efedrina o
pseudoefedrina) u otros medicamentos utilizados para el tratamiento del asma.
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Otros medicamentos y VENTOLIN® solucién para nebulizar

Consulte a su medico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier otro medicamento,
incluyendo medicamentos que se venden sin receta. Estos incluyen medicamentos a base de hierbas.
Recuerde llevar este medicamento con usted si concurre a un hospital. En particular, informe a su médico, si
esta tomando:

« medicamentos para latidos cardiacos irregulares o rapidos

+ otros medicamentos para el asma

VENTOLIN® solucién para nebulizar con alimentos y bebidas
Puede utilizar VENTOLIN® soluci6n para nebulizar en cualquier momento de! dia, con alimentos o en
ayunas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si usted esta embarazada o amamantando, cree que podria estar embarazada o planea un embarazo
consulte a su médico para que la aconseje antes de usar este medicamento.

Se recomienda a las mujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con VENTOLIN® solucion
para nebulizar comunicarse con la con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline Argentina S A. al 4725-
8900.

Se recomienda a las mujeres que estén en periodo de lactancia durante el tratamiento con VENTOLIN®
solucién para nebulizar comunicarse con la con [a Direccién Médica de GlaxoSmithKline Argentina S.A. al
4725-8900.

Capacidad Jpara conducir y utilizar maquinarias

VENTOLIN" solucién para nebulizar probablemente no afectara su capacidad para conducir, utilizar
herramientas u operar maguinarias.

VENTOLIN® solucién para nebulizar contiene cloruro de benzalconio

El cloruro de benzalconio puede causar broncoespasmo.

3- Cémo usar VENTOLIN® solucién para nebulizar

s Use siempre este medicamento como se lo indica su médico. Si tiene alguna duda consulte a su médico.

e VENTOLIN® solucion para nebulizar s6lo debe utilizarse por inhalacién con un nebulizador y no debe
inyectarse ni tragarse. El nebulizador produce una niebla fina que usted inhala a través de una mascarilla
facial 0 una pieza bucal. Asegurese de utilizarlas correctamente. Si tiene algln problema consulte a su
meédico, enfermera/o o farmacéutico.

¢ Evite que VENTOLIN® solucién para nebulizar o la niebla producida por el nebulizador penetren en sus
0jos.

» Utilice su nebulizador en una habitacion bien ventilada debido a que parte de la niebla podria liberarse al
ambiente y ser aspirada por otras personas.

e Asegurese de saber c6mo, cuéndo y cuanta solucion debe utilizar.

Su médico guede haberle recetado tratamiente intermitente (ciclos breves ocasionales) o contintio con

VENTOLIN" solucién para nebulizar.

Tratamiento intermitente

+ Adultos y adolescentes mayores de 12 afios — La dosis habitual es de 0,5 ml a 1 ml de VENTOLIN®
solucién para nebulizar (2,5 a 5 mg de salbutamo!). Algunos pacientes pueden requerir hasta 2 ml (10
mg de salbutamol).

« Nifios de 18 meses a 12 afios — La dosis habitual es de 0,5 mla 1 ml (2,5 a 5 mg de salbutamol) de
VENTOLIN® solucién para nebulizar, administrado cuatro veces por dia.

e Su médico puede indicarle que diluya VENTOLIN® solucién para nebulizar con una solucion salina
normal estéril antes de utilizarlo en el nebulizador. Recuerde seguir las instrucciones para la dilucion.

Tratamiento continiio
e La dosis habitual es de 1 a 2 mg de salbutamol por hora.
Pagina 7 de 10




¢ Esta dosis puede obtenerse mediante la dilucion de VENTOLIN® solucié
solucion salina normal estéril para producir una solucidn que contenga 50 o 100 mlcrogram
salbutamol e inhalar la niebla producida por un nebulizador adecuado.

C6mo utilizar su VENTOLIN® solucién para nebulizar

1 Preparar el nebulizador para llenarlo.

2 Medir la cantidad correcta de VENTOLIN® solucién para nebulizar y colocarla en el recipiente del
nebulizador.

3 Agregar la cantidad correcta de solucidn salina normal estéril (verifique que su médico le indicé cuanta
debe utilizar).

4 Coloque la parte superior del recipiente del nebulizador a agitelo suavemente para mezclar el contenido.

5 Ensamble el nebulizador y utilicelo como se le indico.

6 Después de utilizarlo descarte cualquier solucion remanente en el recipiente del nebulizador. Limpie su

nebulizador como se recomienda.

Si usa una dosis de VENTOLIN® solucién para nebulizar mayor que la indicada
Si usa una dosis mayor que la indicada consulte a su médico lo antes posible.
Pueden producirse los siguientes efectos:

e sucorazon late mas rapidamente que lo habitual

s experimenta temblores

s presenta hiperactividad

Estos efectos generalmente desaparecen en una pocas horas.

Si olvidé usar VENTOLIN® solucion para nebulizar

+ Sisalted una dosis, hagalo tan pronto como lo recuerde.

* Sin embargo, si es la hora de la dosis siguiente, saltee la dosis omitida.
« No use una dosis doble para compensar la dosis que olvidé.

Si deja de usar VENTOLIN® so!uclon para nebulizar
No deje de usar VENTOLIN® solucion para nebulizar sin consultar a su médico.
Si tiene alguna otra pregunta sobre el uso de este medicamento consulte a su médico.

4- Posibles efectos adversos

Si su respiracion o sibilancias {silbidos) empeoran inmediatamente después de usar este
medicamento, suspéndalo de inmediato e informe a su médico lo antes posible.

Como todos los medicamentos, esta medicacion puede causar efectos colaterales, aunque no todas las
personas los experimentan. Con este medicamento pueden producirse los siguientes efectos adversos:
Reacciones alérgicas (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas}).

Si usted experimenta una reaccion aiérgica suspenda €l uso de VENTOLIN® solucién para nebulizar y
consulte a un médico de inmediato. Los signos de una reaccién alérgica incluyen: hinchazdn de la cara,
labios, boca, lengua y fauces que podria causarle dificultad para tragar o respirar, erupcion con picazén
(prurito), sensacién de mareo y desvanecimiento y colapso.

Consulte con su médico lo antes posible si:

s siente que su corazon late mas rapidamente o con mas intensidad que lo habitual (palpitaciones).
Generalmente este sintoma es inocuo y desaparece después de un tiempo de haber utilizado el
medicamento

+ siente que sus latidos cardiacos son irregulares o percibe algun latido adicional

» esto se observa en 1 persona cada 10.

Si experimenta alguno de estos sintomas converse con su médico lo antes posible. No deje de utilizar este

medicamento a menos que se lo indiquen.

Informe a su médico si experimenta alguno de los siguientes efectos colaterales que también pueden

producirse con este medicamento:

Frecuentes (pueden afectar a 1 persona cada 10)

e seénsacion de temblores

+ dolor de cabeza {cefalea)

No frecuentes (pueden afectar a 1 persona cada 100)
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e irritacion de la boca y de las fauces

s calambres musculares

Raros (pueden afectar hasta 1 persona cada 1.000)
« nivel bajo de potasio en la sangre

« aumento del flujo sanguineo hacia sus extremidades (dilatacion periférica)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 persona cada 10.000)

» cambios en los patrones de suefio y de conducta, cOmo inquietud y excitabilidad.

También pueden producirse los siguientes efectos colaterales pero se ignora su frecuencia:

« dolor en el pecho, debido a problemas cardiacos como angina de pecho. Informe a su medico si esto
ocurre. No deje de utilizar este medicamento a menos que se lo indiguen.

« una afeccién conocida como acidosis lactica, que podria causar dolor de estdomago, hiperventilacion,
respiracion agitada, manos y pies frias, latidos cardiacos irregulares o sed.

Notificacion de efectos adversos

Si experimenta algun efecto adverso consulte a su médico. Esto incluye cualquier efecto adverso no
enumerado en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de
la ANMAT: http:l!www.anmat.gov.ar!farmacovigiIancialNotificar.asp o liamar a ANMAT responde 0800-333-
12347

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline Argentina
S.A. al 4725-8900.

Mediante la notificacion de efectos adversos usted puede ayudar a brindar mas informacion sobre {a
seguridad de este medicamento.

Si usted cree que este medicamento no le esta haciendo bien

Si cree que su medicamento no esta actuando tan bien como lo hace habitualmente, consulte con su médico
lo antes posible. Su problema respiratorio podria estar empeorando y tal vez necesite un medicamento
diferente. No use una dosis extra de VENTOLIN® solucién para nebulizar a menos que se lo indique su
médico.

5- Cémo debe conservar VENTOLIN® solucién para nebulizar

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservar a una temperatura inferior a los 25°C. Proteger de la luz.

Descartar cualquier contenido remanente un mes después de abrir el frasco.

No utilizar este producto si el precinto de seguridad no se encuentra intacto.

No deje solucién en el nebulizador despucs de haber finalizado un tratamiento.

No utilizar VENTOLIN® solucion para nebulizar después de la fecha para “descartar después del’ pero

devuélvala a su farmacéutico para su destruccion.

e Siel frasco no ha sido abierto, no utilice la solucion después de la fecha de vencimiento que se sefiala en
el rotuio del frasco y del estuche. Esta fecha se refiere al ultimo dia del mes especificado.

e Si se le indica que suspenda el medicamento devuelva el VENTOLIN® solucién para nebulizar no
utilizado a su farmacéutico para su destruccion.

No arroje medicamentos no utilizados en las aguas o los residuos domeésticos. Consulte a su farmaceutico

sobre como desechar los medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudaran a proteger el medio

ambiente.

6- Contenido del envase g otra informacion

Qué contiene VENTOLIN® solucién para nebulizar

« Elcomponente activo es sulfato de salbutamol.

e Los otros componentes son agua, cloruro de benzalconio y &cido sulfurico diluido.
e Cada 100 ml contiene 500 mg de Salbutamol base {(como Sulfato de Salbutamol).

Apariencia de VENTOLIN® solucién para nebulizar y contenido del envase
VENTOLIN® solucion para nebulizar se presenta en un frasco de vidrio color ambar de 20 mi.

Elaborado por: GlaxoSmithKline, Argentina.
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http://hllp:l/www.anmatgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, 15@ \@ria.
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmaceutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 33.890.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE GlaxoSmithKline
Argentina S.A. - 4725-8900.

UK - Enero 2014
Fecha de Oltima revision: ..../....[.... Disp. N°.
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