CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STERI-NEB SALAMOL, 1 mg/ml (2,5 mg/2,5 ml), roztwdib nebulizacji
STERI-NEB SALAMOL, 2 mg/ml (5 mg/2,5 ml), roztwOndebulizacji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu do nebulizacji zawiera odpowiednitufi 2 mg salbutamolu w postaci salbutamolu
siarczanu $albutamoli sulfas).

2,5 ml roztworu do nebulizacji (pojemnik jednodawk) zawiera odpowiednio 2,5 mg lub 5 mg
salbutamolu w postaci salbutamolu siarczagalibutamoli sulfas) odpowiednio 3 mg lub 6 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nebulizacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie stan6w astmatycznych.
Leczenie ostrych standw skurczowych oskrzeli wtektej obturacyjnej chorobie ptuc i astmie, nie
poddajicych s¢ zwykle stosowanym metodom leczenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorasli:

Najczsciej stosuje si dawk 2,5 mg salbutamolu do trzech lub czterech razgala w postaci
nebulizaciji.

W razie koniecznéri dawke mazna zwikszy¢ do 5 mg salbutamolu podawanego do trzech lub
czterech razy na dQbTakie dawki mana stosowéjedynie w warunkach szpitalnych, péasta
kontrol lekarza.

W przypadku leczenia pacjentow w domu agleawsze rozway¢, czy dorane korzyci ptynace ze
zwiekszenia cgstasci dawki podawanego w inhalacji salbutamotulbwieksze od ryzyka
zamaskowania pogarszania przebiegu choroby podstawowej. W takich okolicomach naley
ocent stan pacjenta, poniewanoze okaza sie konieczne zastosowanie innego leczenia.

Osoby w podesztym wieku:
Dawkowanie identyczne jak u innych dorostych.

Dzieci w wieku powyej 2 lat:
Dawkowanie identyczne jak u dorostych.

Ze wzgkdu na maliwosé wystpienia przemijajcego niedotlenienia, naig rozwazy¢ zastosowanie
tlenoterapii.

Sposbb podawania
Steri-Neb Salamol jest przeznaczony aeginie do stosowania wziewnego.



Roztwér do nebulizacji nima stosowéaprzez masktwarzows lub przewdd w ksztaicie litery ,T".
Instrukcja stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Roztwér do nebulizacji Steri-Neb Salamol riglstosowa w postaci nierozcigzonej. Jeeli
konieczne jest prowadzenie inhalacji przezzdjuniz 10 minut, roztwdr mena rozciéczy¢ 0,9 %
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwa

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynm lub na ktogkolwiek substang pomocnicaz.
* Nadwraliwos¢ na aminy sympatykomimetyczne.
* Zawal mgsnia sercowego.

Pomimo,ze salbutamol podawany @dnie lub sporadycznie w tabletkach jest stosowany
zapobieganiu przedwczesnemu porodowi, niepowiktangreez taysko przodujce, krwawienie
wczesnoporodowe lub zatruciemwe, salbutamolu w postaci roztworu do nebulizaiginaley
stosow& w zapobieganiu przedwczesnemu porodowi.

Preparatu Steri-Neb Salamol nie riglstosowd w zapobieganiu zagrajacemu poronieniu.

4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Steri-Neb Salamol jest przeznaczony wygtznie do stosowania wziewnego (w postaci inhalacji)
Leku nie nalezy stosowa& do wstrzykiwan ani doustnie.

Leki rozszerzajce oskrzela nie powinny bytosowane jako jedyne lub podstawowe leki w leitzen
pacjentéw z @izka lub niestabiln astm. Pacjenci z gzka astm, powinni podlegéaregularnej
kontroli lekarskiej, wacznie z ocesq czynndci ptuc, ze wzgidu na ryzyko cizkiego napadu astmy,
a nawetmierci. U takich pacjentow nalg rozwazy¢ zastosowanie maksymalnej zalecanej dawki
kortykosteroidu stosowanego wziewnie i (lub) podatirtykosteroidu doustnego.

Pacjentow stosagych produkt leczniczy Steri-Neb Salamol w domwenapoinformowd, ze w razie
gdy zazwyczaj stosowana dawka jest mniej skutektdingdy dziatanie leku jest krétszezni
dotychczas, nie powinni oni zgkisza& dawki ani czstaici stosowania leku, lecz powinni zwréaic
do lekarza. Zwikszanie dawki lub ezstasci stosowania dopuszczalne jest jedynie pod nadzore
lekarza.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Steri-Neta®al mog réwniez przyjmowa inne krétko
dziatapce wziewne leki rozszerzgie oskrzela w celu ztagodzenia objawow. gkgzone ziycie
lekéw rozszerzagych oskrzela, zwlaszcza krétko dziajch wziewnychs,-agonistéw, w celu
zlagodzenia objawdw wskazuje na pogorszenie karastiny. Naley poinstruowd pacjenta o
konieczndci zgtoszenia gido lekarza w przypadku, gdy krotko dziatsg leki rozszerzage oskrzela
beda mniej skuteczne lub koniecznedzie stosowanie wkszej liczby inhalacji ri dotychczas.

W takiej sytuacji naley ocent stan pacjenta i rozvieg¢ konieczné¢ zwigkszenia dawki stosowanych
lekow przeciwzapalnych (np. zgkszenie dawki kortykosteroidow wziewnych lub zasteanie
doustnego kortykosteroidu).

Cigzkie zaostrzenia astmy najeleczy¢ zgodnie z przytymi ogélnie zasadami.

Produkt leczniczy Steri-Neb Salamol nalestosowa z ostr@noscia u pacjentow, ktorzy przyjmowali
duze dawki innych lekéw sympatykomimetycznych.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanyqghostaci inhalacji, naks bra¢ pod uwag
mozliwos¢ wystpienia paradoksalnego skurczu oskrzeli po podamudyktu leczniczego. W takiej
sytuacji naley natychmiast przerwastosowanie leku i zastosoévilmna metod; leczenia (patrz tade
punkt 4.8).

Salbutamol naley stosowad z ostr@noscia u pacjentdw z nadczynfia tarczycy.



Salbutamol naley stosowa z ostr@naoscia u pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy,
chorobami nacayprzebiegajcymi ze zwzeniemswiatta naczy, a take u pacjentow
z nadcénieniem gtniczym.

Leki sympatykomimetyczne, w tym salbutamol, wplyavag uktad kizenia. Z doniesi@po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu ordarzych literaturowych wynikae zgtaszano
rzadkie przypadki niedokrwienia edhia sercowego zwkanego ze stosowaniem salbutamolu.
Pacjenci ze wspolistnigja ciezka chorola serca (np. choroba niedokrwienna serca, zaburzgima
serca lub @izka niewydolné¢ serca) przyjmujcy salbutamol, powinni zgtossig do lekarza

w przypadku wysipienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawdskazujcych na zaostrzenie
choroby serca. Nalg zwrocic szczegéla uwag: na objawy, takie jak: duszébi bol w klatce
piersiowej, ktore magwynikac z zaburzé dotyczcych serca lub uktadu oddechowego.

Stosowani€d,-agonistow, zwtaszcza pozajelitowo lub w nebulizagjze powodowa potencjalnie
cigzka hipokaliemg. Nalezy zachowa szczegdla ostraznos¢ w przypadku ostrego gikiego napadu
astmy, poniewahipokaliemia mee nasilt sie na skutek jednoczesnego podawania pochodnych
ksantyny, steroidow, lekdw moczginych i niedotlenienia tkanek i naddw. W takich sytuacjach
nalezy kontrolow& stzenia potasu w surowicy Krwi.

Salbutamol, tak jak inni agasi receptorg3-adrenergicznego, nie powodowa przemijapce
zaburzenia metaboliczne, takie jak ekdzenie stzenia glukozy we krwi. Pacjenci z cukraymog
mie¢ trudngci z wyrdwnaniem zwikszenia szenia glukozy we krwi, u niektérych odnotowano
rozwoj kwasicy ketonowej. Rbwnoczesne stosowanitg/kosteroidow mee nasilé to dziatanie.

U niewielkiej liczby pacjentow leczonych salbutasrli bromkiem ipratropium podawanymi
w nebulizacji zaobserwowano wygpbwanie napadow jaskry zagkim katem przesczania.
Stosowanie skojarzenia salbutamolu oraz lekéw prdlinergicznych w postaci nebulizacji
wymaga szczegolnej ostmosci. Pacjenci powinni by poinformowani o wiéciwym sposobie
przyjmowania leku oraz o konieczmwbdochrony oczu przed kontaktem z roztworem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzag interakcji

Nie nalery jednoczénie stosowé salbutamolu z inhibitorami monoaminooksydazy MAO

i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, poniemwmoze to spowodowanasilenie dziaka
niepazadanych (przyspieszenie czyrfgoserca, wzrost énienia ttniczego krwi, zaburzenia rytmu
serca.

Nalezy zachowa szczegOla ostraznosé podczas rownoczesnego podawania salbutamolu
z pochodnymi ksantyny, steroidow czy lekow moegbyych. Mog one nasilé niektore dziatania
niepazadane salbutamolu.

Nie nalery jednoczénie stosowé salbutamolu i lekdw nieselektywnie blokaych receptorg-
adrenergiczne, takich jak propranolol.

4.6 Ciyza i laktacja

Steri-Neb Salamol mi® by¢ stosowany w okresie gy jedynie w przypadkach, gdy spodziewane
korzysci dla matki przewyszap mazliwe ryzyko dla ptodu. Tak jak w przypadku ekszadici lekow,
niewiele jest dogpnych danych dotyezych bezpieczestwa stosowania salbutamolu u kobiet we
wczesnym okresie giy, ale w badaniach przeprowadzonych na zwtach wykazanaoze salbutamol
stosowany w diych dawkach wykazywat dziatanie uszkadzajptod.

Poniewa salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka k&gecnaley doktadnie rozway¢ jego
stosowanie u kobiet karatiych piersi. Nie wiadomo, czy salbutamol wywiera szkodliwy ywgina
noworodka, dlatego jego stosowanie nglegraniczy do przypadkow, gdy oczekiwane kofeiydla
matki przewyszap ryzyko dla dziecka.



4.7  Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Ze wzgkdu na maliwosé wystpienia deenia i kurczy mgsni szkieletowych (szczegélnie dtoni),
zawrotow gtowy, naley zachowa ostraznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzdzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepgadane

Dziatania niepgadane § pogrupowane w zataosci od uktadow i naradow oraz czstaici
wystepowania. Czstas¢ wystepowania jest okrdona nasfpujaco:

- bardzo cgsto £1/10)

- czsto £1/100 do<1/10)

- niezbyt czsto £1/1000 do<1/100)

- rzadko £1/10000 do<1/1000)

- bardzo rzadko<1/10000, whcznie z pojedynczymi doniesieniami)

- Czstas¢ nieznana (astas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)

Dziatania niepgadane wystpujace bardzo agto, czsto i niezbyt cgsto pochodzity z badania
klinicznego. Dziatania niegadane wystpujace rzadko i bardzo rzadko pochodzity z donigsie
spontanicznych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje nadwihiavosci, w tym obrzk naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
niedocknienie ttnicze oraz zapa.

Zaburzenia metabolizmu i egiania:
Rzadko: hipokaliemia
Stosowanigd,-agonistow mee powodowa znaczia hipokaliemé.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: deenie, bal glowy
Bardzo rzadko: nadpobudlid®

Zaburzenia serca:

Czesto: tachykardia

Niezbyt czsto: kofatanie serca

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, w tym migietarzedsionkéw, estoskurcz nadkomorowy
i skurcze dodatkowe

Czgstaé¢ nieznana: niedokrwienie génia sercowego (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: rozszerzenie obwodowych nackgwionasnych

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovéepdpiersia:
Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanyefewnie, mae wystpi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli z wystpieniemswistow bezpérednio po zastosowaniu produktu. W takim przypadku
niezwtocznie nalgy przerwa podawanie produktu Steri-Neb Salamol i poofay, szybko
dziatapcy, wziewny lek rozszerzggy oskrzela. Natey ocent stan pacjenta i, §& to konieczne,
zastosowainne leczenie.

Zaburzeniaotadka i jelit:
Niezbyt czsto: podranienie blonysluzowej jamy ustnej i gardta




Zaburzenia misniowo-szkieletowe oraz tkankidznej:
Niezbyt czsto: skurcze maini

49 Przedawkowanie

Najwazniejszym objawem przedawkowania leku jest odruchprzgspieszenie czynsa serca.
W przypadku przedawkowania salbutamolu zalecanyi@tm jest kardioselektywn§-
adrenolityk, jednak leki blokage receptor nalezy stosowd z ostr@noscia u pacjentéw ze
skurczem oskrzeli w wywiadzie.

W przypadku przedawkowania salbutamolwmavystpi¢ hipokaliemia. Nalgy kontrolowa
stezenie potasu w surowicy krwi.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane wziewridorobach obturacyjnych drég
oddechowych, selektywni agani receptoréwp,-adrenergicznych.
Kod ATC: R 03 AC 02

Salbutamol jest selektywnym agoniseceptorowd,-adrenergicznych, powodigym krotkotrwate
(4-6 godzin), szybko wyspujace (dziatanie rozpoczynagsiv ciagu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli
w przypadku odwracalnej obturacji drég oddechowych.

Salbutamol w dawkach leczniczych pobudza recefgadrenergiczne migsniach gtadkich
oskrzeli. Ze wzgldu na jego szybki pogiek dziatania lek jest zalecany w leczeniu napadsétmy.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu daylnym okres pottrwania salbutamolu wynosi 4-6 godiVigksza¢ salbutamolu
podanego dgylnie, doustnie lub wziewnie jest wydalana wgti 72 godzin. Salbutamol yde sk
z biatkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym okoto 10-20% dawki leku doc@wadolnych dr6g oddechowych. Pozostata
cze$¢ dawki pozostaje w jamie ustnej i gardlegaskest potykana. Lek, ktéry dotart do drog
oddechowych, jest wchitaniany waaszu ptucnym i przedostajessiio kizenia, ale nie jest
metabolizowany w ptucach. Zdéeniem ogélnym lek dociera doatwoby, gdzie jest metabolizowany,
a nastpnie wydalany, giéwnie w moczu, w postaci nieznoeej lub w postaci metabolitu - siarczanu
fenolowego.

Potknita cz:s¢ dawki leku podanego wziewnie jest wchtaniana 2wadu pokarmowego i podlega
metabolizmowi pierwszego przeja do siarczanu fenolowego. Zaréwno lek w postazmienionej,
jak i metabolit § wydalane gtbwnie w moczu

53 Przedkliniczne dane o bezpiec#estwie

Brak innych istotnych danych przedklinicznych atgich znaczenie dla lekarza, ktére nie bylyby
podane w innych punktach Charakterystyki Produlg¢azniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas siarkowy rozcigczony, pH= 3,8 — 4,2
Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze po#ej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochronzeak
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

20 pojemnikow jednodawkowych, polietylenowych (LDPEawieragcych po 2,5 mg w 2,5 ml

w tekturowym pudetku.

20 pojemnikow jednodawkowych, polietylenowych (LDPEawieragcych po 5 mg w 2,5 ml

w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Roztwor jest jatowy do momentu otwarcia.

Roztwér do nebulizacji nima stosowéaprzez masktwarzows lub przewdd w ksztalcie litery ,T".

Przed ayciem naley przeczyta doktadnie instrukej uzycia nebulizatora.

Instrukcja stosowania produktu:

Przygotowa nebulizator do napetnienia wedtug zamieszczorstjukcji producenta.
Oderwa plastikowy pojemnik jednodawkowy (rys. A).

Trzymapc pionowo pojemnik, oderwglastikows nasadk (rys. B).

Zawartg¢ pojemnika z lekiem wycisig do pojemnika nebulizatora (rys. C).
Polczy¢ pojemnik z nebulizatorem i pepowa zgodnie z zaleceniami producenta
Po wyciu umy¢ doktadnie pojemnik nebulizatora.

ok wNE

Roztwér do nebulizacji Steri-Neb Salamol riglstosowa w postaci nierozcieczonej. Jeeli
konieczne jest prowadzenie inhalacji przezdjuniz 10 minut, roztwor mana rozciéczy¢ 0,9 %
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwa

W zaleznosci od budowy nebulizatora, aerozol ,eovydobywa si¢ z urzadzenia na zewgtrz. Z tego
powodu nie naley wykonywa: inhalacji z nebulizatora w pomieszczeniach zagtgoh, bez
mozliwosci ich przewietrzenia. Dotyczy to szczegdblnie dalrgch w szpitalu, gdzie niejednokrotnie
kilku pacjentow aywa nebulizatorow jednocgeie.

Wszystkie resztki niewykorzystanego produktu luipjedpady naley usura¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

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

Steri-Neb Salamol 1 mg/mPPozwolenie nr R/7274

Steri-Neb Salamol 2 mg/mPozwolenie nr R/7275

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Steri-Neb Salamol 1 mg/m1:9.08.1997 r., 30.09.2002 r., 14.09.2007 r.; 22Q08 r.

Steri-Neb Salamol 2 mg/m1:9.08.1997 r., 30.09.2002 r., 14.09.2007 r.; 22Q08 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009.09.22



