PARTIE 111 : RENSEIGNEMENTS POUR LE
CONSOMMATEUR

P'WVENTOLIN® DISKUS®
sulfate de salbutamol en poudre pour inhalation

Le présent dépliant constitue la troisieme et derniere partie de
la « monographie de produit » de VENTOLIN® DISKUS®, et
s’adresse tout particuliérement aux consommateurs. Le
présent dépliant n’est qu’un résumé et ne donne donc pas
tous les renseignements pertinents au sujet de VENTOLIN®
DISKUS®. Veuillez lire ce feuillet attentivement avant de
commencer a prendre votre médicament ou a I’administrer a
un enfant. Pour toute question au sujet de ce médicament,
communiquez avec votre médecin ou votre pharmacien. Ce
médicament est pour vous. Seul un medecin peut vous le
prescrire. N’en donnez jamais a d’autres personnes. Il peut
leur étre nocif, méme si leurs symptomes s’apparentent aux
votres.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Les raisons d’utiliser ce médicament : VENTOLIN®

DISKUS® est utilisé chez les adultes et les enfants de 4

ans et plus pour : - soulager le bronchospasme;
prévenir le bronchospasme; -

prévenir le bronchospasme induit par 1’effort. Le

bronchospasme est une aggravation soudaine de

I’essoufflement et du sifflement respiratoire.

On ignore si VENTOLIN® DISKUS® est sir et efficace chez
les enfants de moins de 4 ans.

Les effets de ce médicament :

Le salbutamol est un médicament faisant partie du groupe des
bronchodilatateurs. Il agit en calmant les spasmes dans les
petites voies respiratoires des poumons, ce qui aide a dégager
les voies respiratoires et a soulager les serrements de poitrine,
la respiration sifflante et la toux, pour que vous puissiez
respirer plus facilement.

Les circonstances ou il est déconseillé d’utiliser ce
médicament :

N’utilisez pas VENTOLIN® DISKUS® si vous étes allergique
a ce médicament ou a un des ingrédients de la préparation, y
compris le lactose (sucre qu’on trouve dans le lait) ou les
protéines du lait, ni pour le traitement du travail prématuré ou
des fausses couches.

L’ingrédient médicinal est : Le
sulfate de salbutamol.

Les ingrédients non médicinaux sont :
Le lactose (sucre qu’on trouve dans le lait), y compris des
protéines du lait.

La présentation :
VENTOLIN® DISKUS® en poudre pour inhalation est un

dispositif d’inhalation jetable en plastique bleu qui contient
une bande métallique de 60 coques. Chaque coque renferme
200 pg de salbutamol (sous forme de sulfate) comme
principe actif. Les coques protégent la poudre pour inhalation
des effets atmosphériques. Elles ne peuvent étre remplies de
nouveau.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant
d’utiliser VENTOLIN® DISKUS® si :

* vous avez déja cessé de prendre un médicament
contre cette maladie parce que vous y étiez
allergique ou qu’il vous causait des probléemes;

* vous étes actuellement traité pour un probléme de
thyroide;

* vous &tes actuellement traité pour I’hypertension ou
un trouble cardiaque;

 onvous a déja dit que vous étiez allergique au
lactose (sucre qu’on trouve dans le lait) ou aux
protéines du lait;

* vous souffrez de diabeéte;

* vous avez des antécédents de convulsions;

+ vous avez un faible taux de potassium dans le sang
(hypokaliémie), surtout si vous prenez :

o} des médicaments appelés dérivés de la
xanthine (comme la théophylline),
o} des corticostéroides pour traiter

I’asthme, o des comprimés qui stimulent

I’excrétion d’urine (diurétiques);

* vous étes enceinte ou prévoyez le devenir, car la
prise de VENTOLIN® DISKUS® pendant la
grossesse peut nuire a la santé de votre bébé; le
médecin soupésera les avantages qu’il y a a suivre le
traitement par VENTOLIN® DISKUS® pendant que
vous étes enceinte et les risques que cela présente
pour I’enfant a naitre;

- vous allaitez, car on ne sait pas si VENTOLIN®
DISKUS® passe dans le lait maternel.



Si vous n’obtenez plus un aussi bon soulagement de la
respiration sifflante ou de 1’oppression thoracique que
d’habitude ou si I’effet du médicament dure moins de trois
heures, informez-en votre médecin le plus tot possible. Si
VOuS remarquez une aggravation soudaine de 1’essoufflement
ou du sifflement respiratoire peu aprés la prise de votre
médicament, dites-le a votre médecin le plus tot possible. Il
se pourrait que votre état pulmonaire se détériore et qu’il
nécessite I’ajout d’un autre type de médicament.

Vous devriez toujours avoir VENTOLIN® DISKUS® a portée
de la main, de sorte que vous puissiez 1’ utiliser
immédiatement si vous faites une crise d’asthme.

Effets chez les enfants :
Les enfants peuvent présenter :

* des changements dans les habitudes de sommeil;

» des changements de comportement se manifestant
notamment par de 1’agitation et de I’excitabilité
(hyperactivité);

» des hallucinations (perceptions visuelles ou
auditives imaginaires).

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Comme c’est le cas pour la plupart des médicaments, des
interactions avec d’autres médicaments peuvent se produire.
Mentionnez a votre médecin, a votre infirmiere ou a votre
pharmacien tous les médicaments que vous prenez, y compris
ceux prescrits par d’autres médecins, les vitamines, les
minéraux, les suppléments naturels ou les médicaments
utilisés en médecine douce.

Les médicaments suivants peuvent interagir avec
VENTOLIN® DISKUS® :

* les antidépresseurs;

» les médicaments contre les allergies;

* les médicaments utilisés pour diminuer la pression
artérielle, y compris le propranolol;

» les diurétiques (médicaments qui stimulent
I’excrétion d’urine);

» les bronchodilatateurs, utilisés pour ouvrir les voies
respiratoires (comme d’autres médicaments contre
I’asthme);

*  I’épinéphrine;

* la digoxine, un médicament pour le cceur.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

VENTOLIN® DISKUS® doit étre pris par inhalation
seulement. Ne pas I’avaler.

Si vous utilisez également un corticostéroide en inhalation :
«  Prenez toujours VENTOLIN® DISKUS® en
premier.
+  Attendez quelques minutes.
»  Prenez ensuite le corticostéroide en inhalation.

Votre médecin peut vous avoir dit d’utiliser VENTOLIN®
DISKUS® réguliérement tous les jours, ou seulement lorsque
vous étes essoufflé ou que votre respiration devient sifflante.
Utilisez toujours VENTOLIN® DISKUS® conformément aux
directives de votre médecin.

L’effet de VENTOLIN® DISKUS® peut durer jusqu’a six
heures, mais il devrait durer au moins quatre heures. S’il
dure moins de trois heures ou si vous remarquez une
aggravation soudaine de votre essoufflement,
communiquez immédiatement avec votre médecin.
N’augmentez ni la dose ni la fréquence des prises sans
d’abord consulter votre médecin, car vous pourriez vous
sentir encore plus mal. Si vos symptomes s’aggravent ou
si vous utilisez VENTOLIN® DISKUS® plus souvent
qu’auparavant, avertissez-en votre médecin aussitot que
possible.

Si vous utilisez régulierement VENTOLIN® DISKUS®
plus de trois fois par semaine et que vous ne prenez aucun
autre médicament antiasthmatique, vous devriez en
parler a votre médecin qui voudra peut-étre réévaluer
votre plan de traitement.

Si vous deviez étre hospitalisé pour une opération, apportez
VENTOLIN®DISKUS® avec vous et informez le médecin
des médicaments que vous prenez.

Dose habituelle :
Adultes et enfants de 4 ans et plus

*  Soulagement du bronchospasme : une inhalation au
besoin. En cas de crise plus sévere, vous pouvez
reprendre la méme dose. Le cas échéant, consultez
immédiatement votre médecin ou rendez-vous a
1’hopital le plus proche.

*  Prévention du bronchospasme : une inhalation
jusqu’a trois ou quatre fois par jour, selon les
directives de votre médecin.



*  Prévention du bronchospasme induit par I’effort :
une inhalation 15 minutes avant 1’effort.

Dose maximale —quatre inhalations par période de 24
heures.

Comment utiliser VENTOLIN® DISKUS® :

Lorsque vous sortez VENTOLIN® DISKUS® neuf de sa
boite, il est en position fermée. Le compteur de doses
indiquant le nombre de doses restantes compte a rebours de
60 a 1 et affiche des chiffres en rouge pour les cing
derniéres doses.

Avant d’utiliser VENTOLIN® DISKUS®, lisez attentivement
cette section en entier.

1. Ouvrir

Pour ouvrir votre inhalateur DISKUS®,
tenez le boitier extérieur dans une main et
placez le pouce de 1’autre main dans le
poussoir. Dans cette position, déplacez
votre pouce le plus loin possible vers
’arriére.

2. Pousser Tenez I’inhalateur DISKUS® avec
I’embout buccal tourné vers vous. Poussez
le levier le plus loin possible vers I’arric¢re
jusqu’a ce que vous entendiez un clic.
L’inhalateur DISKUS® est maintenant prét
a étre utilisé. Chaque fois que vous poussez
le levier vers ’arriére, une dose est libérée
de sa coque en vue de I’inhalation, et le
compteur de doses affiche un nouveau chiffre. Ne jouez pas
avec le levier, car cela libere des doses qui seront gaspillées.

3. Inhaler

e Tenez I’inhalateur DISKUS® loin de
Expirez profondément sans que cela
vous incommode. Souvenez-vous de ne
jamais expirer dans I’inhalateur
DISKUS®.

*  Placez I’embout buccal entre vos
levres. Commencez a inhaler
réguliérement et profondément &
travers I’inhalateur DISKUS® et non par le nez.

*  Enlevez I’inhalateur DISKUS® de votre bouche.

* Retenez votre respiration pendant environ 10 secondes
ou aussi longtemps que possible sans que cela vous
incommaode.

*  Expirez lentement.

4. Fermer Pour fermer I’inhalateur DISKUS®, placez
votre pouce sur le poussoir et ramenez votre pouce vers vous
autant que possible.

Lorsque vous fermez I’inhalateur
DISKUS®, un bruit sec vous indique que le
levier a repris automatiquement sa position
initiale et que 1’inhalateur DISKUS® s’est
réenclenché et est prét pour une prochaine
utilisation.

Rappelez-vous

Conservez I’inhalateur DISKUS® bien au sec.
Gardez-le fermé lorsque vous ne I’utilisez pas. Ne faites
glisser le levier que lorsque vous étes prét a prendre une
dose.

Enfants - L’enfant qui utilise VENTOLIN® DISKUS® doit
étre assiste ou supervisé par un adulte qui connait le bon
emploi de I’inhalateur.

Surdose :

En cas de surdose, communiquez immédiatement avec un
professionnel de la santé, le service des urgences d’un hopital
ou le centre antipoison de la région, méme si vous ne
présentez pas de symptdmes. Apportez ce dépliant ou votre
médicament avec vous pour que le personnel de I’hépital ou
du centre antipoison sache ce que vous avez pris.

votre bouche.” o

Si, par accident, vous prenez une dose plus importante que
celle qui est prescrite, vous ressentirez probablement des
effets secondaires comme des battements cardiaques plus
rapides, des maux de téte, des tremblements ou de 1’agitation.
Ces effets disparaissent généralement en quelques heures,
mais vous devez en informer votre médecin aussitét que
possible.

QOubli d’une dose :

Si vous oubliez de prendre une dose, ne vous inquiétez pas.
Prenez la prochaine dose a I’heure habituelle ou avant si
votre respiration devient sifflante. VVotre médecin peut vous
avoir dit d’utiliser 1’inhalateur DISKUS® réguliérement tous
les jours, ou seulement lorsque vous étes essoufflé ou que
votre respiration devient sifflante.




Effets secondaires possibles :

Consultez votre Cessez de
médecin ou prendre le
Effets sur le ceeur R pharmacien médicament et
: : S Symptéme/effet |
*  Battements cardiaques plus rapides que d’habitude Dans les | Dans | appelez votre
» Palpitations cas graves | tous les medecm.ou
»  Hypertension seulement | cas pharmacien

Tres Bronchospasme :
rare Aggravation soudaine

Effets sur le systéme nerveux do Iessoufflement et

*  Maux de téte du sifflement

»  Léger tremblement respiratoire peu aprés

+  Sentiment d’anxiété ou d’irritabilité la prise de

»  Sentiment de fatigue ou de faiblesse VENTOLIN®

«  Difficulté a dormir (insomnie) DISKUS® v
+  Hyperactivité chez les enfants Réactions allergiques

: sifflements
respiratoires et
douleur a la poitrine
ou serrements de

+  Etourdissements, vertige
*  Somnolence

Effets sur les muscles et les articulations poitrine se
»  Crampes musculaires manifestant
»  Douleurs musculaires soudainement; ou

enflure des paupieéres,
du visage, des levres,

Autres effets de la langue ou de la

«  Fiévre

. . . . L gorge 4
» Infection et/ou inflammation des voies respiratoires Faible taux de 7
*  Nausées et vomissements potassium dans le
»  Douleur ou malaise a la poitrine Rare | sang (hypokaliémie) :
»  Bouffées vasomotrices (rougeur du visage) faiblesse musculaire et
« Difficulté a uriner spasmes musculaires
*  Godt inhabituel dans la bouche Hallucinations chez v
«  Gorge séche ou irritée les enfants :
perceptions visuelles
ou auditives
imaginaires

PROCEDURES A SUIVRE EN CE QUI CONCERNE LES EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FREQUENCE

EFFETS SECONDAIRES ET PROCEDURES A SUIVRE

Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Si
VENTOLIN® DISKUS® cause un effet inattendu, veuillez
communiquer avec votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT

Gardez ce produit hors de la vue et de la portée des
enfants.

Ne conservez pas VENTOLIN® DISKUS® en poudre pour
inhalation & plus de 30 °C. Gardez ce médicament dans un
endroit sec.




SIGNALEMENT DES EFFETS SECONDAIRES
SOUPCONNES

Vous pouvez déclarer tout effet indésirable présumé, associé
aux produits de santé, au Programme Canada Vigilance de
I’une des trois facons suivantes :

* en ligne a www.santecanada.gc.ca/medeffet

*  par téléphone, en composant le numéro sans frais 1-866-
234-2345

* enremplissant un Formulaire de déclaration de Canada
Vigilance et
o enl’acheminant par télécopieur au numéro

sans frais 1-866-678-6789 ou
o enl’envoyant au

Programme Canada Vigilance
Santé Canada

Indice postal 0701E

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Des étiquettes préaffranchies, les formulaires de
déclaration et les lignes directrices sur le signalement
des effets indésirables de Canada Vigilance sont
disponibles sur le site MedEffetM® Canada au
www.santecanada.gc.ca/medeffet.

REMARQUE : Si vous avez besoin de renseignements
concernant la prise en charge des effets secondaires, veuillez
communiquer avec votre professionnel de la santé. Le
programme Canada Vigilance ne fournit pas de conseils
médicaux.

Ce médicament craint le gel et la lumiére.
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