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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 30 MAJ 7008

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventolin Dysk, 200 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji

2, SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka zawiera 200 mikrograméw Salbutamolum (salbutamolu) w postaci salbutamolu siarczanu.
Substancje pomocnicze, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji zaleca sie w leczeniu objawéw astmy, w leczeniu skurczu oskrzeli
lub odwracalnej obturacji drog oddechowych.

Lek moze by¢é przyjmowany zapobiegawczo przed wysitkiem u pacjentéw z astma wysitkowa, a takze
przed przewidywanym kontaktem z alergenami powodujacymi zwykle napad dusznosci.

Ventolin Dysk jest szczegdlnie cennym lekiem w leczeniu astmy o tagodnym, $redniociezkim lub
cigzkim przebiegu pod warunkiem, Ze jego zastosowanie nie opdznia rozpoczecia podawania wziewnych
glikokortykosteroidéw.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji przeznaczony jest wylacznie do stosowania wziewnego przy uzyciu
aparatu do inhalacji Dysk.

Dorofli: :

200 pg salbutamolu w postaci proszku do inhalacji Ventolin Dysk stanowi dawke zalecana do przerwania
naglego skurczu oskrzeli. Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Ventolin Dysk wynosi 800
ng (200 pg cztery razy na dobe).

W celu zapobiegania astmie wysitkowej, a takze przed przewidywanym kontaktem z alergenami
powodujacymi zwykle napad dusznoéci nalezy podaé 200 pg salbutamolu 10-15 minut przed wysitkiem
lub przed przewidywanym kontaktem z alergenami.

Dzieci:
200 ug stanowi dawke zalecana zaréwno w leczeniu naglego skurczu oskrzeli, jak i w celu zapobiegania
astmie wysitkowej - podawana przed wysitkiem lub przed przewidywanym kontakiem z alergenami
powodujacymi zwykle napad dusznosci.
Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego Ventolin Dysk wynosi 800 pg (200 pg cziery razy na
dobe).
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Sposob uzycia aparatu do inhalacji Dysk: patrz punkt 6.6.

4.3, Przeciwwskazania

Ventolin Dysk, proszek do inhalacii jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscia na
ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.

Chociaz salbutamol podawany dozylnie lub sporadycznie w tabletkach jest stosowany w zapobieganiu
porodowi przedwczesnemu niepowikianemu przez tozysko przodujace, krwawienie wezesnoporodowe
Tub zatrucie cigzowe, salbutamolu w postaci inhalacji nie nalezy stosowa¢ w zapobieganiu porodowi
przedwczesnemu.

Ventolin Dysk, proszek do inhalacji jest przeciwwskazany w przypadku poronienia zagraZajacego.
4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Lekow rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowaé jako jedynych lub podstawowych produkiéw w
leczeniu pacjentéw z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. Tacy pacjenci wymagaja starannej
opieki medycznej, wraz z oceng czynnoéci uktadu oddechowego w celu okreslenia ryzyka wystapienia
cigzkiego napadu astmy, a nawet mierci. W takim przypadku lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie
maksymalnych zalecanych dawek kortykosteroiddw podawanych wziewnie i (fub) dolaczyé
kortykosteroidy podawane doustnie.

Zwiekszenie dawki lub czestodci stosowania produktu leczniczego Ventolin Dysk dopuszczalne jest
jedynie pod nadzorem lekarza.

Zwigkszone zuzycie lekdw rozszerzajacych oskrzela, w szczegdlnosci krotko dzialajacych [;-agonistow
stosowanych wziewnie w celu zlagodzenia objawdéw wskazuje na pogorszenie kontroli astmy. Pacjenci
powinni by¢ poinformowani, Ze jezeli stosowane krétko dziatajace leki rozszerzajace oskrzela sa mniej
skuteczne lub konieczne jest czestsze niz zwykle stosowanie inhalacji, to powinni niezwlocznie
skontaktowaé si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji nalezy oceni¢ stan pacjenta i rozwazyé zwigkszenie dawki
stosowanych lekéw przeciwzapalnych (ap. zwigkszenie dawki kortykosteroidéw wziewnych lub
okresowe podawanie kortykosteroidéw doustnych).

Ciezkie zaostrzenia astmy nalezy leczyé zgodnie z przyjetymi ogélnie zasadami.
U pacjentéw z tyreotoksykoza salbutamol nalezy stosowaé z ostrozno$cia.

Stosowanie ;-agonistow, zwlaszcza pozajelitowo lub w nebulizacji moze wywolywaé potencjalnie
ci¢zka hipokaliemi¢. Szczegdlna ostroznosé zalecana jest w przypadkach ostrej, cigzkiej astmy, poniewaz
niedotlenienie tkanek i narzadéw oraz jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami i lekami
moczopednymi moga nasilaé hipokaliemie. W takich sytuacjach nalezy kontrolowa¢ steZenie potasu w
surowicy krwi.

Po zastosowaniu lekéw sympatykomimetycznych, w tym salbutamolu jest obserwowane dziatanie na
uktad krazenia. Istnieja doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz dane
literaturowe o rzadkich przypadkach wystgpowania niedokrwienia migénia sercowego zwiazanego ze
stosowaniem salbutamolu. Pacjenci ze wspolistniejacq ciezka choroba serca w wywiadzie (np. choroba
niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca, cigzka niewydolnoéé serca), ktérzy otrzymuja salbutamol
powinni byé ostrzezZeni, Zzeby zglaszali si¢ do lekarza w przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej
Iub innych objawéw sugerujacych zaostrzenie choroby serca. Szczegdlng uwage nalezy zwrocic na
objawy, takie jak duszno$é i bol w klatce piersiowej, ktére moga wynikaé z zaburzen dotyczacych serca
lub uktadu oddechowego.
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Dawka produktu leczniczego Ventolin Dysk zawiera okoto 12,5 mg laktozy. U pacjentéw z nietolerancja
laktozy taka ilo$¢ lakiozy nie powoduje zwykle zadnych probleméw.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowaé jednoczeénie salbutamolu i lekéw nieselektywnie blokujacych receptory -
adrenergiczne, takich jak propranolol.

4.6, Ciaza i Iaktacja

Ciqza: Produkt leczniczy Ventolin Dysk moze byé stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadkach,
gdy oczekiwana korzyéé dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla plodu. Tak jak w przypadku
wigkszofci lekéw, niewicle jest dostgpnych danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania salbutamolu
u kobiet we wezesnym okresie cigZy, ale w badaniach przeprowadzonych na zwierzetach z
zastosowaniem bardzo duzych dawek wykazano pewne dzialanie uszkadzajace plod.

Lafktacja: Poniewaz salbutamol prawdopodobnie wydziela sie z mlekiem matki, stosowanie produktu
leczniczego Ventolin Dysk u kobiet karmiacych piersig wymaga szczegdlnej rozwagi. Nie wiadomo, czy
salbutamol wykazuje szkodliwe dziatanie na dziecko, wiec stosowanie produktu leczniczego Ventolin
Dysk u kobiet karmiacych piersia nalezy ograniczy¢ do przypadkéw, gdy spodziewana korzy$¢ dla matki
jest wigksza niz mozliwe ryzyko dia dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie odnotowano.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sq wymienione ponizej w zaleznosci od ukladéw narzadowych i czgstosci
wystepowania. Czgsto§ci wystgpowania sg okreslone jako: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (z1/100 1
<1/10), niezbyt czesto (21/1000 i <1/100), rzadko (21/10 000 i <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), w
tym pojedyncze doniesienia. Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto i czg¢sto pochodzily z
badania klinicznego. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko pochodzity z doniesiert
spontanicznych.

Zaburzenia ukladu immunologiczrego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
obniZenie ci$nienia krwi i zapa$¢.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi.

Stosowanie lekow pobudzajacych receptory Py-adrenergiczne moze powodowac znaczne zmni€jszenie
stgZenia potasu we krwi.

Zaburzenia ukladu nerwowego
- Czesto. drzenie migéni szkieletowych, béle glowy.
Bardzo rzadke: nadmierna pobudliwo$c.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia.

Niezbyt czesto: kolatanie serca.

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy i

skurcze dodatkowe). L NS ERAGS T WG AU WA
Czestosé nieznana: niedokrwienic migénia sercowego* (patrz punkt 4.4.) Departament Polityki Lekowe | Farmarii

00-352 Warszawa
ul. Mindowa 15

Vontolin Dwvsk SmPC overdasage 63 cleardoe



Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajacy si¢ $wistami bezposrednio po przyjeciu produktu. W takiej sytuacji niezwlocznie
nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Ventolin Dysk, proszek do inhalacji i podaé inny
szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy ocenié stan pacjenta i, jesli to konieczne,
zastosowad inne leczenie,

Zaburzenia Zoladka i jelit
Niezbyt czesto. podraznienie blony §luzowej jamy ustnej i gardia.

Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Niezbyt czesto: kurcze migéni.

*dane z doniesien spontanicznych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, diatego czgstosé
wystepowania jest dotychczas nieznana.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Najczgstszym objawem przedawkowania salbutamolu s przemijajace zaburzenia zwigzane z
farmakologicznym dziataniem B-agonistdéw (patrz punkty 4.4.14.8.).

Hipokalemia moze wystapi¢ w nastepstwie przedawkowania safbutamolu, dlatego nalezy kontrolowaé
stgzenie potasu.

Leczenie

U pacjentéw z objawami dotyczacymi serca (np. tachykardia, zaburzenia rytmu serca) nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia salbutamolem i wlaczenie leczenia objawowego, takiego jak
zastosowanie kardioselektywnych B-adrenolitykow. Leki blokujace receptory B-adrenergiczne nalezy
stosowac ze szezegdlna ostroznoscia u pacjentéw ze skurczem oskrzeli w wywiadzie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwo§ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane wziewnie w obturacyjnych chorobach drég oddechowych —
selektywni agonisci receptorow Br-adrenergicznych.
Kod ATC: R 03 AC 02.

Salbutamol jest selektywnym agonistg receptoréw Pr-adrenergicznych. W dawkach leczniczych pobudza
receptory fo-adrenergiczne w miesniach gladkich oskrzeli, ale wplyw na receptory §; w sercu jest
niewieiki.

Drzialanie rozszerzajace oskrzela wystepuje szybko (w ciagu 5 minut od podania) i utrzymuje si¢ krotko
(4-6 godzin) w przypadku odwracalnej obturacji drog oddechowych.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okres péttrwania salbutamolu wynosi 4 6 godzin, MINISTERSTWG ZDROWIA
Depaitament Poliiyks Lekowej | Farmarji

00-352 Warszawa
ul. Miodowa 15




Po podaniu wziewnym 10-20% dawki leku dociera do dolnych drég oddechowych. Pozostala cze$¢ dawki
pozostaje w jamie ustnej i gardle, jest polykana i wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Lek, ktéry
dotarl do drég oddechowych jest wehlaniany w migzszu plucnym i przedostaje sig do krazenia, nie jest
metabolizowany w phucach.

Z krwia salbutamol dostaje si¢ do watroby, jest metabolizowany do siarczanu i wydalany gtéwnie z
moczem, czgsciowo roéwniez w postaci niezmienionej. Czesé dawki leku wehlonigta w przewodzie
pokarmowym jest metabolizowana w watrobie i wydalana gléwnie z moczem w postaci siarczanu, a takze
w postaci niezmienionej.

Wigkszoé¢ dawki leku podanego doustnie lub w inhalacji jest usuwana z organizmu w ciagu 72 godzin.
Salbutamol wigze sie z biatkami osocza w 10%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tak jak inne leki wybiérezo pobudzajace B;-receptory, salbutamol po podaniu podskérmym wykazuje
teratogenne dzialania u myszy. W badaniach wplywu na reprodukcjg u 9,3% ptodéw myszy stwierdzono
rozszczep podniebienia po stosowanej dawce 2,5 mg/kg/dobe (dawka 4 razy wigksza od maksymalnej
dawki stosowane] doustnie u ludzi).

Podawanie dawek 0,5; 2,32; 10,75 1 50 mg/kg/dobe doustnie szczurom w czasie cigZy nie powodowalo
znaczacych zaburzen u plodu. Jedynym dziataniem toksycznym w przypadku stosowania najwigkszych

dawek bylto zwigkszenie §miertelnoéci noworodkéw jako wynik braku opieki przez samice.

W badaniach wplywu na reprodukcje u krolikéw, ktorym podawano dawke 50 mg/kg/dobe (dawka 78

razy wigksza od maksymalnej dawki stosowanej doustnie u ludzi) stwierdzono znieksztalcenia czaszki u

plodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna do 12,5 mg

6.2. Niezgodnofci farmaceutyczne

Nie odnotowano.

6.3. Okres waimoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywad w temperaturze do 30°C.

6.5, Rodzaj i zawarto$é opakowania

60 dawek proszku umieszczonego w wielowarsiwowej folii w plastykowym pojemniku (aparat do

inhalacji Dysk), w tekturowym pudelku.

Aparat do inhalacji Dysk zaopatrzony jest w usinik 1 licznik dawek. MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Folityki Lekowsj i Farmarji

00-952 \Warszawa
ul. Miodowa 15
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalogci

Instrukcja uzycia aparatu do inhalacji Dysk

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinni poinstruowaé pacjenta, jak wlasciwie stosowaé aparat do
inhalacji,

Aparat do inhalacji Dysk wyjety po raz pierwszy z opakowania leku Ventolin Dysk, znajduje sie w
pozycji ,,zamknigte]”.

Aparat do inhalacji Dysk zawiera lek w postaci kolejnych dawek proszku do inhalacji. Aparat do inhalacji
Dysk zaopatrzony jest w licznik dawek, ktory wskazuje, ile dawek leku pozostato w aparacie do inhalacji.
Licznik wskazuje numer dawki do cyfry 0, cyfry od 5 do 0 pojawiaja si¢ w kolorze czerwonym w celu
ostrzezenia, z¢ w aparacie do inhalacji pozostalo tylko kilka dawek leku. Jezeli licznik wskazuje cyfrg 0,

oznacza 1o, ze aparat do inhalacji jest pusty.

Uzycie aparatu do inhalacji Dysk:

Po przesunigciu suwaka aparatu do inhalacji Dysk pojawia si¢ maty otwdr w ustniku i dawka leku jest
gotowa do inhalacji. Po zamknieciu aparatu do inhalacji Dysk suwak automatycznie powraca do
pierwotnej pozycji, a zewngtrzna ostona chroni Dysk, kiedy nie jest uzywany, W celu uzycia nalezy
postgpowac zgodnie z ponizszymi punktami:

1. OTWIERANIE: aby otworzy¢ aparat do inhalacji Dysk, nalezy uchwycié ostone jedna reka, a
keiuk drugiej utozy¢ we wglebieniu obudowy. Przesunaé keciuk we wglebieniu od siebie — az do
oporu, do ustyszenia klikniecia,

2. USTAWIANIE DAWKI: Ustawié aparat do inhalacji Dysk ustnikiem skierowanym do siebie.
Mozna trzymaé go prawa lub lewa reka. Przesunaé do oporu suwak w kierunku od siebie, az do
ustyszenia charakterystycznego dzwicku (klikniecia). Aparat do inhalacji Dysk jest gotowy do
uzycia. Za kazdym razem, kiedy dZwignia jest przesuwana, kolejna dawka proszku jest gotowa
do inhalacji, Nie nalezy bawié si¢ przesuwajac suwak, poniewaz kolejna dawka otwiera sig i
ubywa dawek leku do inhalacji.
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3. WYKONYWANIE WDECHU: Przed przystapieniem do wykonania wdechu leku, nalezy
uwaznie przeczytaé ponizsza instrukcje.

- Aparat do inhalacji Dysk nalezy trzyma¢ w pewnej odleglodci od ust i wykonaé spokojny,
gleboki wydech. Nie nalezy wykonywaé wydechu do wngtrza aparatu do inhalacji Dysk.

- Wilozy¢ ustnik do ust; wykonaé sleboki wdech z aparatu do inhalacji Dysk przez usta, nie
przez nos,

- Wyjag aparat do inhalacji Dysk z ust.
- Wstrzyma¢ oddech na okolo 10 sekund lub tak dhugo, jak to jest mozliwe.
- Wykona¢ powalny wydech.

4. ZAMYKANIE:
- Aby zamkna¢ aparat do inhalacji Dysk, nalezy wsungé kciuk we weglebienie obudowy i
przesunaé go do siebie.
- Zamykaniu aparatu do inhalacji Dysk towarzyszy dZzwigk - klikni¢cie. Suwak ustawiajacy
dawke automatycznie wraca do pozycji pierwotnej. Aparat do inhalacji Dysk jest gotowy
do ponownego uzycia.

R B S A P R T

' Czyszczenie
W celu wyczyszezenia ustnika aparatu do inhalacji Dysk nalezy go przetrzeé sucha §ciereczka.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ' :

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road, Brentford
Middlesex, TW8 9GS

Wielka Brytania

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

9119

- MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Pofityki Lekowej i Farmariji
00-852 Warszawa
ul. Miodowa 15
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2002-08-01 / 2006-10-23

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Folityki Lekowe; i Farmarii
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15

- 2008 -07- 24
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