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Tento dokument je pribalovou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je
predmétem specifického lécebného programu. Pfibalovd informace byla
predlozena zadatelem o specificky |écebny program. Nejednd se o dokument
schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg tableta

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg granule

Ventoliber 15 mg/5 ml + 0,01 mg/5 ml sirup pro dospélé
Ventoliber 7,5 mg/5 ml + 0,005 mg/5 ml sirup pro déti

Ambroxol-hydrochlorid + klenbuterol-hydrochloridu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
uZivat, protoze obsahuje pro Vas dlleZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare, |Iékarnika nebo zdravotni
sestry.
- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢&inkd, sdélte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli
nezadoucich G¢&inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ventoliber a k ¢emu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete pfipravek Ventoliber uzivat
Jak se pripravek Ventoliber uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ventoliber uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QUThWNE=

1. Co je pripravek Ventoliber a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ventoliber patfi do farmakoterapeutické skupiny expektorancii, ktera jako
|&Civé latky obsahuji ambroxol a klenbuterol.

Pripravek Ventoliber je indikovan k Ié¢bé akutnich a chronickych onemocnéni
dychacich cest s bronchospasmy a s narudenou tvorbou a transportem sekretd,
zejména: akutni a chronické bronchitidy, bronchidlniho astmatu, emfyzému,
laryngotracheitidy, bronchiektazie a mukoviscidozy (cystické fibrozy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Ventoliber uzivat

Pfedtim, nez tento IéCivy pfipravek zaCnete uzivat, informujte svého Iékare:
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- pokud mate v anamnéze onemocnéni srdce, nepravidelny srdec¢ni rytmus nebo
anginu pectoris.

Pripravek Ventoliber neuzivejte

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na |éCivé latky (ambroxol a klenbuterol) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- pokud jste pacient s thyrotoxikézou, idiopatickou hypertrofni subaortalni stenézou,
tachydysrytmii.

- pokud mate gastroduodenalni vied.

Upozornéni a opatreni

Nezneuzivejte pripravek Ventoliber, protoze zneuzivani s sebou nese zdavazna,
potenciadlné smrtelna rizika pro Vase zdravi.

Viz také bod ,Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Ventoliber, nez jste mél(a)".

Pred uzitim pfipravku Ventoliber se poradte se svym l|ékafem, |ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

U hypersenzitivnich pacientd se na zacatku 1é&¢by mdlze objevit jemny tfes prstl a
buseni srdce, které mohou s pokracujici 1é¢bou vymizet.

U pacientd s neddvnym infarktem myokardu je nutno 1é¢bu podavat opatrné a za
snizenych davek.

Mukolytika (ambroxol) maji schopnost poskodit Zaludecni slizni¢ni bariéru, a proto se
. o . ’ v s ré v v
u pacientu s peptickym vifedem v anamnéze musi pouzivat opatrne.

V souvislosti s podanim ambroxolu byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas
objevi kozni vyrazka (vCetné |ézi na sliznicich, jako jsou léze v Ustech, hrdle, nose,
ocich, na pohlavnich organech), pfipravek Ventoliber ihned vysadte a informujte svého
lékare.

V poslednich dnech pfed porodem se pripravek Ventoliber smi pouzivat pouze na
zakladé doporuceni |ékare.

Dalsi |écivé pFipravky a pripravek Ventoliber

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné podavani ambroxolu a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin,
doxycyklin) vede k vysSim koncentracim antibiotik v plicni tkani.

Blokatory p-receptori mohou inhibovat sympatomimetické Gc&inky klenbuterolu a
naopak.

Ventoliber s jidlem a ndpoji

Pripravek Ventoliber se doporucuje uzivat s jidlem.
Obsah sac¢kl je nutno rozpustit ve sklenici vody.
Tablety se maji zapijet malym mnozstvim tekutiny.




SCHVALENO
23-09-2024
INFARMED

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, e mizete byt t&hotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym l|ékarem nebo |ékarnikem dfive, nez zacnete tento
pfipravek uzivat.

Bezpecnost pFipravku Ventoliber v téhotenstvi nebyla dosud stanovena. Proto je nutno
se jeho wuzivani v tomto obdobi vyhnout, zejména béhem prvniho trimestru
téhotenstvi.

Bezpecnost pripravku Ventoliber béhem kojeni nebyla dosud stanovena. Proto je nutno
se jeho uzivani v tomto obdobi vyhnout.

Rizeni dopravnich prostitedkl a obsluha strojd
Pripravek Ventoliber nema na schopnost fidit a obsluhovat stroje zadny vliv.

Pripravek Ventoliber tablety obsahuje laktéozu. Pokud Vam l|ékaF sdélil, ze trpite
nesnadenlivosti nékterych cukrl, poradte se s nim predtim, neZ zanete tyto tablety
uzivat.

Pripravky Ventoliber granule a sirup obsahuji zdroj fenylalaninu (aspartam). Ten mGze
byt Skodlivy u osob s fenylketonurii. Oba pfipravky rovnéz obsahuji sacharézu. Pokud
Vam lékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrl, poradte se s nim predtim,
nez zacnete tento pripravek v granulich nebo sirupu uzivat.

Pfipravek Ventoliber sirup rovnéz obsahuje:

glycerol: mdzZe vyvoldvat bolesti hlavy, zaludeéni nevolnost a prijem;

methylparaben a propylparaben: mohou vyvoldvat alergické reakce (pfipadné
opozdéné) a vyjimecné bronchospasmus.

3. Jak se pripravek Ventoliber uziva
Neuzivejte vice pfipravku Ventoliber, nez byste mél(a), protoze by to mohlo vést k
zavaznym, smrtelnym nebo Zivot ohroZujicim nasledkim.

VZdy uZivejte tento pFipravek pfesné podle pokyn{ svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud
si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem. Obvykla davka je:

\Ventoliber Tablety Sirup pro Sirup pro déti [Sacky
dospéele

Dospéli a déti nad |1 tableta, 10 ml, dvakrat |------ 1 sacek,

12 let véku dvakrat denné |denné dvakrat denné

6-12letvéku 77~ |TTTT7TC 15 mlv, dvakrat |-------
denné

4-6letvéku |~ T 10 mlv, dvakrat |-------
denné

2-4letvéku [~ [T 7,5 ml, dvakrat|-------
denné

8 -24 m&sicd |~ [T 5,0 ml, dvakrat|-------
denné
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------------- 2,5 ml, dvakrat|-------

Do 8 mésicQ .
denné

V pFipadech intenzivni dusnosti Ize 1é¢bu zahajit podavanim pripravku tfikrat denné
prvni 2 nebo 3 dny a poté pokracovat podavanim dvakrat denné.

Davkovani u starsich osob

Pripravek Ventoliber je k pouZiti u starSich osob vhodny. U pacientd s peptickou
viedovou chorobou se doporucuje opatrnost (viz bod ,Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete pripravek Ventoliber uzivat").

Poznamka: predpoklddd se zvydeny odtok sekretl a v dlsledku toho zvysené
vykaslavani a kasel.

Zplsob a cesta podani

- Peroralni podani.

- Pripravek Ventoliber se doporucuje uzivat s jidlem.

- Obsah jednoho sacku je nutno rozpustit ve sklenici vody.
- Tablety se maji zapijet malym mnozstvim tekutiny.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Ventoliber, nez jste mél(a)

Priznaky intoxikace ambroxol-hydrochloridem nejsou dosud znamy. Nicméné pfri
nahodném predavkovani klenbuterol-hydrochloridem se muZe objevit neklid, tfes
rukou, buseni srdce nebo tachykardie a hypotenze.

Jako okamzita Iécba se musi pouzit beta-blokatory, které inhibuji sympatomimeticky
ucinek klenbuterolu, pricemz se vyzaduje urgentni hospitalizace na specializovaném
zdravotnickém pracovisti.

JestliZze jste zapomnél(a) pripravek Ventoliber uzit
Zapomenutou davku uzijte co nejdfive a uzivani upravte podle posledni davky.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
lékare, l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci Gucinky

Podobné jako vSechny lé¢&ivé ptipravky midZze mit i tento pFipravek nezadouci G¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

V dlsledku klenbuterolu: zvIasté na za¢atku lé&by se mizZe objevit pocit neklidu, mirny
tfes prstl a budeni srdce (palpitace), jeZ obvykle po 1 az 2 tydnech 1é&by vymizi.

V ddsledku ambroxolu:
ambroxol je témér vzdy, kdy se podava, dobfe snasen. PrileZitostné a vzacné jsou
hlaseny pouze mirné dyspeptické poruchy.
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Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi:
Hypersenzitivni reakce
Kozni vyrazka, kopfivka.

Neni zndmo: &etnost nelze z dostupnych Gdaju urcit

Anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému (rychle nastupujici
otok klze, podkoZnich tkani, sliznic nebo tkané pod sliznicemi) a svédéni.

Zavazné kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematodzni
pustuldzy).

I kdyz pfi¢ina neni znama, mohou se u nékterych lidi objevit bolesti na hrudi
(v disledku problém{ se srdcem, jako je angina pectoris). Pokud se u Vas néktery
z téchto pFiznak( b&hem Ié¢by piipravkem Ventoliber objevi, informujte prosim svého
Iékare/porodnika. Pripravek uzivat neprestavejte, pokud Vam to Vas Iékaf nedoporudi.

Hlaseni nezadoucich Gcinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich G¢&inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupuijte i v pfipadé jakychkoli jinych neZzadoucich G¢inkl, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. NeZadouci UG&inky muUZete hldsit
prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich G&inkl miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Ventoliber uchovavat

Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovaveijte pfi teploté nad 25 °C. Uchovaveijte v plvodnim obalu.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsSim obalu.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ventoliber obsahuje

Lécivymi latkami jsou ambroxol a klenbuterol (ve formé hydrochloridu).
Pomocnymi latkami jsou:
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Tablety: monohydrat laktdzy, kukufi¢ny skrob, koloidni oxid kfemicity a magnesium-
stearat.

Granule: kukuri¢ny skrob, sachardza, aspartam, ananasové aroma.

Sirup: sachardza, aspartam, monohydrat kyseliny citronové, methylparaben,
ananasové aroma, propylparaben, glycerol, sorbitol 70%, voda CiSténa.

Jak ptipravek Ventoliber vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ventoliber je k dispozici v:

Baleni po 10 a 60 tabletach. Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxol-hydrochloridu a
0,02 mg klenbuterol-hydrochloridu.

Baleni po 20 saccich s granulemi. Jeden sacek obsahuje 30 mg ambroxol-
hydrochloridu a 0,02 mg klenbuterol-hydrochloridu.

Baleni po jedné 200ml lahvic¢ce se sirupem pro dospélé. Jedna lahvicka obsahuje
15 mg/5 ml ambroxol-hydrochloridu a 0,01 mg/5 ml klenbuterol-hydrochloridu.
Baleni po jedné 200ml lahvicce se sirupem pro déti. Jedna lahvi¢ka obsahuje 7,5 mg/5
ml ambroxol-hydrochloridu a 0,005 mg/5 ml klenbuterol-hydrochloridu.

Drzitel rozhodnuti o registraci

TECNIMEDE - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n© 2

Abrunheira

2710-089 Sintra, Portugalsko

Vyrobce

Sirup, tablety a granule

ATLANTIC-PHARMA - Producdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n© 2

Abrunheira

2710-089 Sintra, Portugalsko

Sirup

Laboratérios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira

Lote 8 15 a 16, 3450-232 Mortagua - Portugalsko

Tablety

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova, Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23.9.2024.



