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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALBUTAMOL HASCO, 2 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

5 ml syropu zawiera 2 mg salbutamolu (Salbutamolum) w postaci siarczanu salbutamolu.

Substancje pomocnicze:
Syrop zawiera sacharoze, czerwien koszenilows i czern brylantowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany jest w stanach skurczowych oskrzeli w przebiegu astmy
oskrzelowej 1 w odwracalnej obturacji dréog oddechowych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produkt stosuje si¢ doustnie.

o Dorosli i dzieci w wieku powyzey 12 laf

4 mg salbutamolu (10 ml syropu} 3 do 4 razy na dobg

o Dzieci w wieku od 6 dol2 laf

2 mg salbutamolu (5 ml syropu) 3 do 4 razy na dobg

o Dzieciwwieku od 2 do 6 lat

1 do 2 mg salbutamolu (2,5 do 5 ml syropu) 3 do 4 razy na dobg.

Do opakowania dolaczona jest miarka.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na salbutamol lub ktorykolwiek ze skladnikéw produktu,

Salbutamolu w postaci syropu nie nalezy stosowaé¢ w zapobieganiu poronieniu zagrazajacemu
oraz w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu, mimo, ze w tych stanach chorobowych
stosuje si¢ salbutamol w postaci dozylnej lub sporadycznie w postaci tabletek.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZznosci dotyezace stosowania
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Leki rozszerzajqce oskrzela nie powinny by¢ stosowane jako jedyne lub podstawowe leki w
leczeniu pacjentéw z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. W takich przypadkach
nalezy rozwazy¢ zastosowanie kortykosteroidéw doustnych i (lub) maksymalnych zalecanych
dawek kortykosteroidéw wziewnych.

Pacjenci przyjmujacy salbutamol w postaci syropu mogg takze stosowaé krétko dziatajace
wziewne leki rozszerzajace oskrzela w celu zlagodzenia objawdw. Zwickszone zuzycie lekow
rozszerzajacych oskrzela, w tym krotko dziatajacych lekéw z grupy agonistéw receptordw B-
adrenergicznych, Swiadczy o pogorszeniu przebiegu astmy. W takiej sytuacji nalezy
ponownie oceni¢ stan pacjenta i rozwazy¢ zwigkszenie dawki dotychczas stosowanych
wziewnie kortykosteroidéw lub zastosowanie kortykosteroidéw doustnie.

Jezeli reakcja na dotychczas stosowang dawke zmniejszyla si¢ albo wczesniej obserwowany
czas dziatania leku ulegl skrdceniu, pacjenci nie powinni zwigkszad dawek, jak réwniez
czgstosci stosowania leku, lecz powinni niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza.

Podczas stosowania lekéw pobudzajacych receptory f3;-adrenergiczne moze wystapic cigzka
hipokaliemia. Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowaé produkt u pacjentéw z cigzkq astma,
poniewaz niedotlenienie tkanek i narzadow oraz jednoczesne stosowanie innych lekéw, takich
jak pochodne ksantyny, glikokortykosteroidy, leki moczopedne moga nastlaé hipokaliemie.
W takich sytuacjach zaleca si¢ kontrolowanie stezenia potasu w surowicy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$é podczas stosowania produktu u pacjentéw z nadezynnosceia
tarczycy.

Produkt moze powodowaé przemijajace zaburzenia metaboliczne, takie jak zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi. U pacjentdw z cukrzyca moze to prowadzi¢ do kwasicy ketonowe;.
Jednoczesne stosowanie salbutamolu 1 kortykosteroiddw moze nasilaé to dzialanie.

Istniejq doniesienia z okresu po wprowadzeniu do obrotu oraz dane literaturowe o rzadkich
przypadkach wystepowania niedokrwienia mig$nia sercowego zwigzanego ze stosowaniem
salbutamolu. Pacjenci ze wspolistniejaca cigzka choroba serca (np. choreba niedokrwienng serca,
z zaburzeniami rytmu serca lub z ciezka niewydolnoécig serca), ktorzy otrzymuja salbutamol
powinni by¢ poinformowani o koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza w przypadku
wystgpienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawéw mogacych swiadczyé o zaostrzeniu
choroby serca. Szczegdlng uwage nalezy zwrécié na objawy, takie jak dusznos¢ i bél w klatce
piersiowej, ktére moga wynikaé z zaburzen dotyczacych serca lub uktadu oddechowego.

5 ml syropu zawiera 1,92 g sacharozy, dlatego nie nalezy go stosowa¢ u pacjentéw z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy.

Produkt moze powodowa¢ reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto$¢ czerwieni
koszenilowej 1 czemi brylantowe;.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie nalezy stosowaé salbutamolu jednoczesnie z nieselektywnymi lekami blokujacymi
receptory beta-adrenergiczne, takimi jak propranolol.

4.6. Cigza lub laktacja

Cigza
Produkt moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla plodu. Niewiele jest doniesiefi na temat stosowania
salbutamolu u kobiet w ciazy. W badaniach na zwierzg¢tach udowodniono pewne dzialania
uszkadzajace ptod podezas stosowaniu salbutamolu w duzych dawkach.
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Laktacja
Salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka matki. Jedli konieczne jest zastosowanie leku,
pacjentka powinna przerwac karmienie piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu salbutamolu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sq wymienione ponizej w zaleznosci od ukladéw narzadowych i
czestosci wystepowania, Czestosel wystepowania sq okreslone jako: bardzo czesto (21/10),
czesto (21/100 1 <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 1 <1/100), rzadko (=1/10 000 1 <1/1000) i
bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia.

Zaburzenia ukladu immuneologicznego

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz
oskrzeli, obnizenie ci$nienia krwi 1 zapasc¢,

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania

Rzadko: zmniejszenie stezenia potasu we krwi,

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: drzenie migsni.

Czesto: béle glowy.

Bardzo rzadko: nadmierna pobudliwosé.

Zaburzenie serca

Czesto: tachykardia, kotatanie serca.

Rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkéw, czgstoskurcz nadkomorowy
i skurcze dodatkowe).

Czgstosé nieznana: niedokrwienie migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Czesto: kurcze miesni.

Bardzo rzadko: ostabienie sily miesniowej.

4.9, Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu Salbutamol wskazane jest podanie
kardioselektywnego leku blokujacego receptory f-adrenergiczne w sercu, jednak leki te
nalezy stosowacd ostroznie u 0séb ze sklonnoscig do skurczu oskrzeli. Przedawkowanie leku
moze spowodowac niebezpieczng dla Zycia hipokaliemi¢. Konieczne jest kontrolowanie
stezenia potasu w surowicy krwi.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wla§ciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki adrenergiczie do stosowania ogdlnego, selektywni
agoniéci receptora [3,- adrenergicznego.

Kod ATC: R 03 CC 02

Salbutamol jest B-adrenomimetykiem, wykazujacym selektywne dziatanie w stosunku do
receptorow [;-adrenergicznych. Receptory te znajduja si¢ gléwnie w migéniach gladkich
oskrzeli, naczyit krwionosnych, uktadu moczowego 1 macicy. Agonisci receptorow fB2-
adrenergicznych aktywuja cyklazg adenylowa, ktdra katalizuje przemiang
adenozynotrifosforanu (ATP) do cyklicznego 3°,5’-adenozynomonofosforanu (cAMP).
Zwigkszone stezenie cAMP prowadzi do rozkurczu mieséni gltadkich oskrzeli. Podawany w
duzych dawkach moze wplywaé na receptory -adrenergiczne w sercu, naczyniach
krwionosnych i macicy.

5.2. WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wehianianie

Salbutamol szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego. Dostepiioséé biologiczna po
podaniu doustnym wynosi 50%.

Dystrybucia

Dziatanie rozpoczyna si¢ po okoto 30 minutach po zazyciu syropu, maksymalne stgzenie
salbutamolu w osoczu wystepuje w ciggu okoto 2 godzin. Okres poltrwania w osoczu wynosi
srednio 5 godzin. Salbutamol wiaze si¢ z biatkami osocza w okolo 8-10%.

Metabolizm

Z krwig lek dostaje si¢ do watroby, gdzie jest metabolizowany do 4’-0-siarczanu salbutamolu.
Eliminacja

Wigkszos¢ leku podanego doustnie jest usuwana z organizmu w ciagu 72 godzin, 65-90%
dawki jest wydalane z moczem (w 60% w postaci metabolitow), a 4% dawki jest wydalane z
katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu Salbutamol syrop.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu benzoesan

Czerwien koszenilowa (E 124)
Czern brylantowa (E 151)
Aromat truskawkowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceuntyczne

Dotychczas nie stwierdzono.
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6.3. Okres wazno$ci
2 lata
6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego, zawierajgca 100 ml syropu, zamknieta aluminiows zakretka z
pierscieniem gwarancyjnym. Do opakowania dolaczona jest miarka.

6.6. Instrukecja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostaloSci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

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

R/3175

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.03.1994 . / 13.02.2006 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -03- 73
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