Prospecto: informacion para el paciente
Ventolin 2 mg/S ml jarabe
salbutamol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Ventolin 2 mg/5 ml jarabe y para qué se utiliza

Ventolin pertenece a un grupo de medicamentos llamados broncodilatadores. Relaja los miisculos de las
paredes de los pequefios conductos de aire en los pulmones. Esto facilita la apertura de los conductos de
aire y ayuda a aliviar la opresion en el pecho, la dificultad para respirar y la tos, a fin de que se pueda
respirar mas facilmente.

Ventolin estd indicado en la prevencién y tratamiento del espasmo bronquial (cierre de conductos de aire en
los pulmones) asociado a las crisis asmaticas y en otros procesos asociados a obstruccion reversible de las
vias respiratorias. Estas son un grupo de enfermedades pulmonares que causan inflamacién de las vias
respiratorias ocasionando un bloqueo en el flujo de aire en los pulmones.

Ventolin jarabe estd indicado en adultos, adolescentes y nifios de 2 a 12 afios.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ventolin 2 mg/5 ml jarabe

No tome Ventolin 2 mg/5 ml jarabe

- si es alérgico a salbutamol o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- para detener el parto prematuro no complicado o la amenaza de aborto.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Ventolin si:

e ha tenido que dejar de utilizar este u otro medicamento para el tratamiento de esta enfermedad por
alergia o algin otro problema
e padece problemas de tensién alta
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e tiene hipertiroidismo (aumento de la actividad de la glandula tiroides)

tiene historial de problemas de corazén como ritmo cardiaco rdpido o irregular o angina (dolor en el
pecho)

tiene niveles bajos de potasio en sangre

padece diabetes mellitus (Ventolin puede aumentar los niveles de azdcar en sangre)

estd tomando derivados de la xantina (como teofilina) o esteroides para tratar el asma

estd tomando diuréticos, utilizados en ocasiones para el tratamiento de hipertension o problemas de
corazén.

Su médico controlara sus niveles de potasio si estd tomando derivados de la xantina, esteroides o diuréticos.
Consulte con su médico si cree que puede tener cualquiera de estos problemas.

Algunas veces este medicamento puede no ser adecuado y su médico podria querer cambiarlo por otro
distinto.

Otros medicamentos y Ventolin 2 mg/5 ml jarabe

Informe a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento (por ejemplo, tratamientos para eliminar liquidos, cualquier otro tipo de
comprimidos broncodilatadores, esteroides...), incluso los adquiridos sin receta médica.

Asimismo, informe a su médico si estd siendo tratado con farmacos -bloqueantes no selectivos (usados
principalmente para el tratamiento de trastornos del ritmo cardiaco), como propranolol, ya que estos no
deben ser administrados normalmente con salbutamol.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si es necesario administrar Ventolin durante el embarazo o en el periodo de lactancia, su médico valorara
cuidadosamente los beneficios y riesgos potenciales en funcién de la gravedad del cuadro clinico.

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad de conducir y usar maquinas.

Ventolin 2 mg/5 ml jarabe contiene sodio, propilenglicol, benzoato de sodio y alcohol bencilico
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por cada 5 ml de jarabe; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Este medicamento contiene 1,9 mg de propilenglicol en cada 5 ml de jarabe.

Este medicamento contiene 10 mg de benzoato de sodio en cada 5 ml de jarabe.

El benzoato de sodio puede aumentar el riesgo de ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los ojos) en
los recién nacidos (hasta de 4 semanas de edad).

Este medicamento contiene menos de 1 mg de alcohol bencilico en cada 5 ml de jarabe.
El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.
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Consulte a su médico o farmacéutico si estd embarazada o en periodo de lactancia. Esto es debido a que se
pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene enfermedades de higado o rifién. Esto es debido a que se
pueden acumular en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas
respiratorios ("sindrome de jadeo") en nifios.

Este medicamento no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de edad a
menos que se lo indique su médico o farmacéutico.

Uso en deportistas

Este medicamento contiene salbutamol, que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control
de dopaje.

3. Céomo tomar Ventolin 2 mg/5 ml jarabe

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.
Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Ventolin. No suspenda el tratamiento antes.

Si su médico ha diluido su Ventolin jarabe, la mezcla resultante debe ser protegida de la luz y debe ser
utilizada dentro de los 28 dias siguientes.

Adultos

La dosis recomendada es de 5 ml (media cucharada sopera) a 10 ml (una cucharada sopera) (2 a 4 mg)
administrados 3 o 4 veces al dia.

Uso en niios y adolescentes

Dos a seis afios: la dosis recomendada es de 2,5 ml (media cucharadita) a 5 ml (media
cucharada sopera) (1 a 2 mg) 3 o 4 veces al dia.

Seis a doce anos: la dosis recomendada es de 5 ml (media cucharada sopera) (2 mg) 3 0 4
veces al dia.

Mayores de doce afios: la dosis recomendada es de 5 ml (media cucharada sopera) a 10 ml (una

cucharada sopera) (2 a 4 mg) administrados 3 o 4 veces al dia.
Su médico puede haberle prescrito una dosis mayor que la recomendada anteriormente.

Ventolin jarabe es adecuado para adultos y nifios que prefieran tomar medicamentos liquidos.

Para los nifios, personas de edad avanzada y los que posean una marcada sensibilidad a este medicamento,
se recomienda iniciar el tratamiento con 5 ml de Ventolin jarabe (2 mg) tres o cuatro veces al dia.
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ES MUY IMPORTANTE que siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento
contenidas en este prospecto o las indicadas por su médico en cuanto a la cantidad que debe tomar y cada
cuanto tiempo. NO TOME mas de lo que le hayan indicado. En caso de duda, pregunte a su médico.

Si estima que la accién de Ventolin es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico
TAN PRONTO COMO SEA POSIBLE. Su asma puede empezar a empeorar y usted puede necesitar otro
tipo de medicamentos.

Si toma mas Ventolin 2 mg/5 ml jarabe del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

No obstante, si la cantidad ingerida es importante, debe acudir al médico inmediatamente o al servicio de
urgencias del hospital mas préximo. Se recomendara llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

Si accidentalmente toma una dosis mayor de la recomendada, tiene mds probabilidad de sufrir efectos
adversos como aceleracion del ritmo cardiaco, dolores de cabeza, temblores o calambres musculares (ver
Posibles efectos adversos). Debe avisar a su médico tan pronto como sea posible si la dosis que usted ha
tomado es superior a la recomendada.

En los casos de sobredosis con salbutamol administrado por via oral se han notificado nduseas, vomitos e
hiperglucemia, especialmente en nifios.

Tanto a dosis altas como en sobredosis, se ha identificado un aumento de los niveles de acido lactico en la
sangre, que puede producir dificultad para respirar e hiperventilacién.

Si olvid6 tomar Ventolin 2 mg/5 ml jarabe

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si se le olvida tomar una dosis tome otra tan
pronto lo recuerde, pero si estd proximo el momento de tomar la siguiente dosis, espere a cuando le toque.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Sintomas a los que debe estar atento

Reacciones alérgicas: son muy raras en pacientes que utilizan Ventolin. Incluyen los signos:
- aparicion subita de “pitos” u opresion en el pecho

- hinchazén de parpados, cara o labios
- erupcidn en la piel (habones) o urticaria en cualquier parte del cuerpo

- sensacion repentina de debilidad o mareo (puede conducir a colapso o pérdida de conciencia).

Contacte con su médico inmediatamente si sufre cualquiera de estos sintomas. Deje de utilizar
Ventolin.

A continuacién se indican los efectos adversos asociados a salbutamol clasificados por érgano, sistema y

frecuencia.
El significado de los términos utilizados para describir la frecuencia de los efectos adversos es el
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siguiente:
» muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes),
= frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes),
= poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes),
= raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes) y
= muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes).

Avise al médico si tiene alguno de los siguientes sintomas:

Trastornos del sistema inmunologico

Muy raros: reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) incluyendo angioedema (reacciones cutdneas con
enrojecimiento, edemas y picor), urticaria, broncoespasmo (estrechamiento de las paredes de los bronquios
con disminucién de la entrada de aire), hipotension y colapso.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Raros: hipopotasemia (niveles bajos de potasio en sangre).
La terapia con agonistas 3,, como salbutamol, puede dar lugar a una hipopotasemia potencialmente grave.

Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: temblor.

Frecuentes: cefalea (dolor de cabeza).
Muy raros: hiperactividad.

Trastornos cardiacos

Frecuentes: taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca), palpitaciones.

Raros: arritmias cardiacas, incluyendo fibrilacién auricular, taquicardia supraventricular y extrasistoles
(trastornos del ritmo del corazoén).

Aunque no se conoce exactamente con qué frecuencia ocurre, algunas personas pueden experimentar
ocasionalmente dolor en el pecho (debido a problemas de corazén tales como angina). Avise a su médico si
desarrolla estos sintomas mientras esta siendo tratado con salbutamol, pero no deje de tomarlo a no ser que
le digan que lo haga.

Trastornos vasculares
Raros: vasodilatacion periférica (dilatacion del tamafo de los vasos sanguineos periféricos).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes: calambres musculares.
Muy raros: sensacién de tensién muscular.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ventolin 2 mg/5 ml jarabe
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ventolin 2 mg/5 ml jarabe

- El principio activo es salbutamol (como salbutamol sulfato). Cada 5 ml de jarabe contienen 2 mg
de salbutamol.

- Los demas componentes son citrato de sodio dihidrato, dcido citrico monohidrato, hipromelosa,
benzoato de sodio (E211), sacarina de sodio, sabor naranja IFF 17.42.8187 (contiene alcohol
bencilico, propilenglicol, alcohol isopropilico y extracto de corteza de naranja), cloruro de sodio y
agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ventolin jarabe se presenta en forma de liquido viscoso, transparente, de incoloro a levemente pajizo con
olor a naranja. Cada frasco contiene 150 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
GlaxoSmithKline, S.A.

P.T.M. C/ Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos (Madrid)

Tel: 900 202 700

es-ci@gsk.com

Responsable de la fabricacion
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe (Alemania)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Enero 2022

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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