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1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Buventol Easyhaler 100 mikrograméw/dawke inhalacyjna proszek do inhalacji

2  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka odmierzona zawiera 100 ug Salbutamolum (salbutamolu) w postaci siarczanu

salbutamolu 120,5 pg.

Jedna dawka dostarczona zawiera 90 Hg Salbutamolum (salbutamolu) w postaci siarczanu

salbutamolu 108,5 pg.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.
Bialy lub prawie bialy proszek.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Objawowe leczenie napadéw astmy.

- Objawowe leczenie zaostrzen astmy oraz zaostrzeh przewleklej obturacyjnej choroby phuc
z odwracalng obturacjg drég oddechowych.

- Zapobieganie napadom astmy wywolanym przez wysifek lub alergeny.

Buventol Easyhaler jest szczegdlnie zalecany w lagodzeniu objawéw lagodnej, umiarkowanej

i cigzkiej astmy, pod warunkiem, ze jego zastosowanie nie opéznia rozpoczecia podawania

wziewnych kortykosteroidéw.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

W leczeniu astmy zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki leczniczej salbutamolu
podawanego wziewnie. W dhugotrwalym leczeniu, zamiast regularnego stosowania, zaleca si¢ tylko
dorazne przyjmowanie produktu leczniczego.

Dorosli:

W celu zlagodzenia napadéw astmy, zaostrzen astmy oraz zaostrzen przewleklej obturacyjnej
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roby pluc z odwracalng obturacja drég echowych jedng ¢ produ ﬁiNISZ'IIJ}«lJRS’F\?WgZDROWIA

Departament Polityki Lekowef | Farmagji
178 00-952 Varszawa

gt Micdows 16



'ng) nalezy przyjaé jak najszybcie] po wystapieniu objawéw. W razie koniecznosci dawke moina
.zwiql;gzyé do 200 pg salbutamolu, W przypadku utrzymywania si¢ objawéw, te¢ dawke mozna
I-powtérlzyc': po kilku minutach.

Zapobieganie napadom astmy wywolanym przez wysitek lub alergeny - jedna lub dwie dawki
(100 pg Iub 200 ug) 15 - 30 minut przed wysitkiem lub kontaktem z alergenem.

Dzieci:
W celu ztagodzenia napadu astmy lub przed wysitkiem, a takze przed przewidywanym kontaktem z
alergenem — jedna lub dwie dawki (100 pg lub 200 pg).

Produkt leczniczy nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 4 lat.

U oséb dorostych oraz u dzieci maksymalna dobowa dawka wynosi: 8 inhalacji (800 pg). ‘W
wyjatkowych sytuacjach u dorostych, mozna zastosowaé dawki nawet do 1 600 pg.

W przypadku, gdy reakcja na leczenie jest niewystarczajaca i konieczne jest stosowanie dawek

wigkszych niz 2 inhalacje (po 100 ug), zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego Buventol

Easyhaler 200 ug/dawke inhalacyjna,

Pacjenta nalezy poinstruowaé, jak prawidtowo wykonaé inhalacje.
Pacjenta nalezy poinstruowaé, aby nie wydychat powietrza do inhalatora.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na salbutamol lub jakikolwiek sktadnik produktu leczniczego w wywiadzie (patrz
punkt 6.1 Wykaz substancji pomocniczych).
Salbutamolu w postaci inhalacji nie nalezy stosowa¢ w zapobieganiu poronieniu zagrazajacemu

oraz w zapobieganiu porodowi przedwezesnemu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

- Pacjentéw nalezy pouczyé, ze w przypadku, gdy zwykle stosowana dawka salbutamolu nie
powoduje ziagodzenia objawdw jak dotychczas, nalezy jak najszybciej skontaktowaé sie z

lekarzem.

- Zwigkszone zuzycie krétko dzialajacych agonistéw receptoréw beta-2-adrenergicznych w celu

zlagodzenia objawéw wskazuje na pogorszenie przebiegu astmy i ZWl@k\SFE{?:?;\\W?YJﬁRQ\w &
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Wystapienia ostrego napadu (w szczeg6lnosci, gdy szczytowy przeptyw wydechowy zmnigjsza
si¢ i (lub) staje sie nieregularny). Pacjentéw nalezy poinformowa¢, ze w takich przypadkach
powinni natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem. W takim przypadku konieczne jest
zweryfikowanie dalszego sposobu leczenia.

- Tak dlugo, jak u pacjenta jest konieczne stosowanie wziewnego agonisty receptoréw beta-2-
adrenergicznych czesciej niz raz w tygodniu, nalezy stosowaé regulaine leczenie
przeciwzapaine. Dlatego pacjentéw nalezy poinformowadé, ze leczenie niec moze by¢ przerwane
bez konsultacji z lekarzem, nawet w przypadku, gdy nastapi poprawa.

- W przypadku infekcji oskrzeli lub obfitej wydzieliny oskrzelowej, konieczne jest odpowiednie
leczenie w celu osiggniecia jak najlepszej dyfuzji lekn.

- Salbutamol nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy, niewydolnoscig
serca, nadcisnieniem tetniczym, tetniakiem, zmnigjszong tolerancija glukozy, cukrzyca, guzem
chromochlonnym, niedokrwieniem migsnia  sercowego, tachyarytmig, kardiomiopatig
przerostowsg ze zwezeniem drogi odplywu oraz u pacjentdw roéwnoczednie leczonych
glikozydami nasercowymi.

- Rzadko po podaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli. W takich przypadkach nalezy
natychmiast przerwaé leczenie produktem leczniczym Buventol Easyhaler i jeshi jest to
konieczne wprowadzi¢ inng metod¢ leczenia,

- Jedna dawka zawiera mniej niz 10 mg laktozy, co nie powinno wywolywaé objawéw u
pacjentow z nietolerancja laktozy. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy nie

powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Pacjenci stosujacy Buventol Easyhaler powinni ostroznie stosowaé inne leki dzialajace na receptory
adrenergiczne, by uniknaé szkodliwych oddziatywan na uklad sercowo-naczyniowy. Pacjenci
leczeni inhibitorami monoaminooksydazy lub tréjpierécieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, w
chwili rozpoczecia leczenia salbutamolem powinni by¢ hospitalizowani, poniewaz moze ulec
nasileniu wplyw salbutamolu na na uklad naczyniowy. Leki blokujace receptory B-adrenergiczne,

Jak np. propranolol, hamujg dziatanie salbutamolu i nie powinny by¢ stosowane razem.

Réwnoczesne stosowanie pochodnych ksantyn, glikokortykosteroidéw Iub lekéw moczopednych
obnizajacych stezenie potasu moze nasilaé hipokaliemie.
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4.6 Cigza i laktacja

Ciaza ,

Salbutamol moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkuy, gdy w opinii lekarza
kotzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Laktacja
Salbutamol przenika do mleka kobiecego, wigc stosowanie leku u kobiet karmiacych piersig

wymaga wnikliwego rozwazenia.
Poniewaz nie wiadomo, ¢zy salbutamol wywiera szkodliwy wplyw na niemowle, dlatego
stosowanie produktu leczniczego nalezy ograniczyé do sytuacji, w ktorej korzy$¢ dla matki

przewyzsza potencjalne ryzyko dla niemowlat,

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badad nad wplywem produktu na zdolnosé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
Biorac pod uwage dobrze poznany mechanizm dzialania salbutamolu oraz dlugi okres

doswiadczenia w stosowaniu leku taki wplyw mozna uwazaé za mato prawdopodobny,

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace po stosowaniu salbutamolu w zalecanych dawkach sa tagodne i

charakterystyczne dla lekéw sympatykomimetycznych; zwykle ustepuja Po zaprzestaniu leczenia.

Czgsto (>1/100, <1/10) wystepujace dzialania niepozadane dotycza:

- zaburzenia serca - rozszerzenie naczynn obwodowych i zwiazane z tym niewielkie
przyspieszenie czynnosci serca, kolatanie serca.

- zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki facznej - drzenia.

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100) wystepujace dzialania niepozadane:

- zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania - bdl glowy, reakcje nadwrazliwogei {obrzek

naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, pokrzywka, obnizenie cisnienia krwi, zapasé).

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000) wystgpujace dzialania niepozadane:

- zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia - skurcz oskrzeli (patrz
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punkt 4.4), sucho$¢ blony Sluzowej jamy ustnej, kaszel, podraznienie blony sluzowej jamy
ustnej i gardfa - plukanie jamy ustnej i gardia po inhalacji zapobiega podraznieniom,

- zaburzenia metabolizmu i odzywiania — zmniejszenie stgzenia potasu we krwi,

- zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej - kurcze miesni, bdle migsniowe,

- zaburzenia ukladu nerwowego - niepokéj, zawroty glowy, bezsennosé, u dzieci —

nadpobudliwosg¢,

4.9 Przedawkowanie

Zbyt czgste stosowanie produktu leczniczego moze powodowad dziatania niepozadane. Stosowanie
produktu leczniczego w dawkach znacznie wigkszych niz zalecane powoduje pogorszenie
wydolnosei drég oddechowych i wymaga natychmiastowej konsultacji lekarskiej w celu weryfikacji
leczenia.

Nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Buventol FEasyhaler oraz zastosowaé

odpowiednie leczenie objawowe,

Po przedawkowaniu salbutamolu moze wystapié hipokaliemia, dlatego nalezy kontrolowaé stezenie
potasu w surowicy krwi. W razie wystapienia hipokaliemii nalezy poda¢ doustnie lek uzupetniajacy
niedobdr potasu w organizmie. U pacjentéw z cigzkq hipokaliemia moze by¢ niezbedne dozylne

podanie potasu.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3.1 WilasciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora (;-adrenergicznego.

Kod ATC: RO3AC02

Salbutamol  jest selektywnym agonista receptordw  beta-2-adrenergicznych.  Dzialanie

farmakologiczne salbutamolu wiaze sie przynajmniej czesciowo z pobudzeniem poprzez receptory

beta-adrenergiczne wewnatrzkomoérkowej cyklazy adenylowej, enzymu, ktéry katalizuje przemiane

trifosforanu adenozyny (ATP) do cyklicznego 3,5-monofosforanu adenozyny (cykliczny AMP).

Zwigkszone stezenie cyklicznego AMP wiaze sie z rozluznieniem migsni gladkich oskrzel.

Dziatanie wziewnego salbutamolu na oskrzela wystepuje po kilku minutach i utrzymuje sie zwykle

przez 4 do 6 godzin.

Podobnie, jak inni agonisci receptor6w beta-2-adrenergicznych, salbutamol oddziatywuje u

niektdrych pacjentéw na uklad sercowo-naczyniowy, co powoduje zaburzenia czynnosci serca,
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-cignienia krwi oraz zmiany w zapisic EKG. Zaburzenia te moga wystapi¢ zwlaszcza po doustnym i
.dozylnym podaniu salbutamolu. Ponadto salbutamol wykazuje pewne oddziatywania na
‘metabolizm. Salbutamol podany w postaci iniekcji dozyinej lub w postaci nebulizacii, zmniejsza

stezenie potasu w surowicy. Dziatanie to jest zwykle fagodne i przemijajace.

3.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu wziewnym salbutamolu, okolo 10 do 25% dawki dociera do pluc. Pozostala czesd
dawki zostaje w jamie ustnej i gardle, skad Jest polykana. Lek, ktéry dotart do drég oddechowych,
jest wehtaniany w miazszu phucnym i przedostaje si¢ do krazenia, nie jest metabolizowany w
plucach. Po przejéciu do krgzenia ogolnego lek dociera do watroby, jest metabolizowany, a
nastgpnie wydalany gléwnie z moczem.

Poiknigta czg$é dawki wziewnej jest wchtaniana z przewodu pokarmowego, podlega
metabolizmowi pierwszego przejscia i jest wydalana gléwnie z moczem w postaci niezmienionej,
jak 1 w postaci metabolitu. Okres pétrwania salbutamolu po podaniu doustnym i wziewnym wynosi
2,7-5,5 godziny.

3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra salbutamolu u myszy, szczuréw i pséw jest mata. Dawki LDsg u tych zwierzat sg
kilka tysiecy razy wicksze od dawki terapeutyczne] stosowanej u ludzi. Zaburzenia, takie jak:
tachykardia, zwickszenie masy serca i przerost wlékien migsniowych, stwierdzane w badaniach po
podantu wielokrotnym, sa charakterystyczne dla wszystkich silnych seiektywnych agonistow beta,-
receptorow i poWstajq | w -Wyniku naﬁmiemego pobudzenia receptoréw beta. Po podskérnym
podaniu myszom, szczurom i krélikom rozszczepienie podniebienia obserwowano tylko u myszy.
Salbutamol nie wykazuje dziatania mutagennego. Migsniaki gladkokomérkowe, lagodne

nowotwory migsni gladkich, obserwowano tylko u szczuréw rasy Sprague-Dawley.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawiera niewielkie ilosci bialek mleka).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  Okres waznosci

Okres waznosci: 3 lata w torebee z folii aluminiowej.

Po otwarciu opakowania z folii aluminiowej - 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoseci przy przechowywaniu ‘

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po otwarciu torebki z folii aluminiowe] zaleca sie przechowywanie inhalatora Easyhaler w pojemniku

ochronnym na inhalator.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

200 dawek - 1 inhalator proszkowy
Plastikowy inhalator proszkowy zaopatrzony w nasadkg i licznik dawek, zapakowany w torebke z

folii aluminiowe]j laminowanej (PET/AVPE), umieszczony w tekturowym pudelku,

200 dawek - 1 inhalator proszkowy oraz pojemnik ochronny
Plastikowy inhalator proszkowy zaopatrzony w nasadke i licznik dawek, zapakowany w torebke z
folii aluminiowej laminowanej (PET/AVPE) oraz pojemnik plastikowy ochronny na inhalator,

umieszczony w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych zalecen.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11069
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9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.04.2004 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

8/8

2008 -12- 11
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