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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventolin, 100 pg/dawke inhalacyjng, aerozol wziewny, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna dawka zawiera 100 pg Salbutamolum (salbutamolu) w postaci salbutamolu siarczanu.

Substancje pomocnicze, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol wziewny, zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Ventolin, aerozol wziewny zaleca si¢ w leczeniu skurczu oskrzeli lub w przypadku odwracalnej
obturacji drég oddechowych.

Lek moze by¢ przyjmowany zapobiegawezo przed wysitkiem przez pacjentow z astma
wysilkowa, a takze przed przewidywanym kontaktem z alergenami powodujacymi zwykle
napad dusznosci.

Ventolin, aerozol wziewny jest szczegélnie zalecanym lekiem w leczeniu astmy o tagodnym,
umiarkowanym Jub cigzkim przebiegu pod warunkiem, Ze jego zastosowanie nie op0Znia
rozpoczgeia podawania wziewnych glikokortykosteroiddw.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Ventolin, aerozol wziewny jest przeznaczony tylko do inhalacji.

Pacjenci majacy trudnosci z koordynacja wykonania wdechu i uwolnieniem leku z inhalatora
moga stosowac Ventolin, aerozol wziewny za pomoca komory inhalacyjnej. Dzieci w wieku
ponizej 5 lat moga stosowaé Ventolin, acrozol wziewny za pomoca komory inhalacyjnej dla
dzieci Babyhaler.

Dorosli: w celu przerwania naglego skurczu oskrzeli stosuje sie 100 pg do 200 pg salbutamolu
(1 do 2 inhalacji). Zapobiegawczo przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem z alergenem
nalezy podaé¢ dwie inhalacje (2 razy 100 pg salbutamolu) 10-15 minut przed wysitkiem lub
spodziewanym kontaktem z alergenem.

Dzieci: zarbwno w leczeniu naglego skurczu oskrzeli, jak i w astmie wysitkowej stosuje sie
100 pg. W razie potrzeby dawke mozna zwiekszy¢ do 200 pg (2 x 100 pg). Dawka dobowa nie
powinna by¢ wigksza niz 800 pg salbutamolu - 8 inhalacji.
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4.3. Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Ventolin, acrozol wziewny jest przeciwwskazany u 0sdb z nadwrazliwoécig

na ktorykolwiek ze sktadnikdéw produktu.

Chociaz salbutamol podawany dozylnie lub sporadycznie w tabletkach jest stosowany w
zapobieganiu porodowi przedwczesnemu niepowikianemu przez lozysko przodujace,
krwawienie wczesnoporodowe lub zatrucie cigzowe, salbutamolu w postaci inhalacji nie nalezy
stosowad w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu.

Produkt leczniczy Ventolin, aerozol wziewny jest przeciwwskazany w przypadku poronienia
Zagrazajacego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznofci dotyczace stosowania

Technika inhalacji powinna by¢ sprawdzona, aby zapewnié optymalne dostarczenie
wdychanego leku do ptuc. Pacjenci powinni by¢ ostrzezeni, Ze moga mie¢ wrazenie
odczuwania innego smaku w poréwnaniu do weze$niej stosowanego aerozolu.

Lekéw rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowaé jako jedynych lub podstawowych
preparatow w leczeniu pacjentéw z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. Tacy pacjenci
wymagajq starannej opieki medycznej, wraz z ocena czynnosci uktadu oddechowego ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia ciezkiego napadu astmy, a nawet §mierci. W takim przypadku
nalezy rozwazy¢ zastosowanie maksymalnych zalecanych dawek kortykosteroidéw
podawanych wziewnie i (lub) dolaczyé kortykosteroidy podawane doustnie.

Zwigkszenie dawki lub czestoSci stosowania dopuszezalne jest jedynie pod nadzorem lekarza.
Pacjenci powinni byé poinformowani, ze jezeli odpowiedz na dotychczas stosowana dawke
zmniejszyla sig, albo wezesniej obserwowany czas dzialania leku skraca sig, to powinni
niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza. -

Zwigkszone zuzycie lekéw rozszerzajacych oskrzela, w szczegdlnosci krotko dziatajacych Bs-
agonistow stosowanych wziewnie w celu ztagodzenia objawéw wskazuje na pogorszenie
kontroli astmy. Jezeli krotko dziatajace leki rozszerzajace oskrzela sa mniej skuteczne lub jezeli
konieczne jest stosowanie wigeej inhalacji niz zazwyczaj, pacjent powinien skontaktowac sig z
lekarzem. W takiej sytuacji nalezy oceni¢ stan pacjenta i rozwazyé zwickszenie dawki
stosowanych lekéw przeciwzapalnych (np. zwiekszenie dawki kortykosteroidéw wziewnych
lub okresowe podawanie kortykosteroidéw doustnych).

Cigzkie zaostrzenia astmy nalezy leczyé zgodnie z przyjetymi ogdlnie zasadami.
U pacjentéw z tyreotoksykoza salbutamol nalezy stosowaé z ostroznoécia.

Stosowanic B,-agonistéw, zwlaszcza pozajelitowo lub w nebulizacji moze powodowaé
potencjalnie cigzkg hipokaliemig. Szczegdlna ostroznoé¢ zalecana jest w przypadkach ostrej,
cigzkiej astmy, poniewaz niedotlenienie tkanck i narzadéw oraz jednoczesne leczenie
pochodnymi ksantyny, steroidami i lekami moczopednymi moga nasilaé hipokaliemie. W
takich sytuacjach nalezy kontrolowa¢ steZenie potasu w surowicy krwi.
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Po zastosowaniu lekdw sympatykomimetycznych, w tym salbutamolu jest obserwowane
dzialanie na uktad kraZenia. Istnieja doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktn
leczniczego do obrotu oraz dane literaturowe o rzadkich przypadkach wystepowania
niedokrwienia mig$nia sercowego zwigzanego ze stosowaniem salbutamolu. Pacjenci ze
wspolistniejaca cigzka choroba serca w wywiadzie {np. choroba niedokrwienna serca,
zaburzenia rytmu serca, cigzka niewydoIno$¢ serca), ktérzy otrzymuja salbutamol
powinni by¢ ostrzeZeni, Zeby zglaszali si¢ do lekarza w przypadku wystapienia bélu w
klatce piersiowej lub innych objaw6w sugerujacych zaostrzenie choroby serca.
Szczegodlna uwagg nalezy zwroci¢ na objawy, takie jak duszno$é i bél w klatce
piersiowej, ktore moga wynikac z zaburzen dotyczacych serca lub uktadu oddechowego.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie salbutamolu i lekéw nieselektywnie blokujacych receptory B-

~ adrenergiczne, takich jak propranolol.

4.6. Cigza i laktacja

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadkach, gdy oczekiwana korzysé dla
matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla plodu.

Tak jak w przypadku wigkszosci lekéw, niewiele jest dostgpnych danych dotyczacych
bezpieczefistwa stosowania salbutamolu u kobiet we weczesnym okresie ciazy, ale w badaniach
przeprowadzonych na zwierzetach z zastosowaniem bardzo duzych dawek wykazano pewne
dziatanie uszkadzajace ptod. Przeprowadzone badania wptywu na reprodukcje nie wykazaty
wplywu noénika bezfreonowego HFA 134A na rozwdéj plodow zwierzat.

Poniewaz salbutamol prawdopodobnie wydziela si¢ z mlekiem matki, stosowanie salbutamolu
u kobiet karmiacych piersia wymaga szczegélnej rozwagi. Nie wiadomo, czy salbutamol
wykazuje szkodliwe dziatanie na noworodka, wiec stosowanie salbutamolu u kobiet
karmiacych piersig powinno by¢ ograniczone do przypadkéw, gdy spodziewana korzysé dla
matki jest wigksza niz mozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie odnotowano.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zaleznoéci od uktadéw narzadowych i

czestosci wystgpowania. Czgstosci wystgpowania sa okreslone jako: bardzo czesto (21/10),
czgsto (21/100 i <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 i <1/100), rzadko (= 1/10 000 i <1/1000) i
bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dzialania niepozadane wystepujace
bardzo czesto, czesto i niezbyt czesto pochodzily z badania klinicznego. Dziatania niepozadane
wystepujace rzadko i bardzo rzadko pochodzily z doniesier spontanicznych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwoéci, w tym obrzqk naczymoruchowy, pokrzywka, skurcz

oskrzeli, obniZenie ci$nienia krwi i zapaéé. .

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: zmniejszenie stezenia potasu we krwi. _ MINISTERSTWG ZDROWIA
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Stosowanie lekow pobudzajacych receptory f;-adrenergiczne moze powodowa¢ znaczne
Zmniejszenie stezenia potasu we krwi,

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: drzenie migsni szkieletowych, bole glowy.
Bardzo rzadko: nadmierna pobudliwosé.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia.

Niezbyt czesto: kolatanie serca.

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czestoskurcz
nadkomorowy i skurcze dodatkowe).

Czesto$¢ nieznana: niedokrwienie miesnia sercowego* (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajacy sie §wistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji
niezwiocznie nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego Ventolin, acrozol wziewny i
podaé inny szybko dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy ocenié¢ stan pacjenta i, jesli to
konieczne, zastosowa¢ inne leczenie.

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czesto: podraznienie blony §luzowej jamy ustnej i gardta.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto: kurcze mieéni.

*dane z doniesiefi spontanicznych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, czgstodé
wystepowania dotychczas nieznana.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Najczestszym objawem przedawkowania salbutamolu sg przemijajace zaburzenia
zwigzane z farmakologicznym dziataniem B-agonistow (patrz punkty 4.4. 1 4.8.).
Hipokalemia moze wystapi¢ w nastgpstwie przedawkowania salbutamolu, dlatego
nalezy kontrolowac stezenie potasu.

Leczenie

U pacjentdw z objawami dotyczgcymi serca (np. tachykardia, zaburzenia rytmu serca)
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia salbutamolem i wlgczenie leczenia objawowego,
takiego jak zastosowanie kardioselektywnych B-adrenolitykéw. Leki blokujace
receptory B-adrenergiczne nalezy stosowaé ze szczegdlna ostroznoscia u pacjentéw ze
skurczem oskrzeli w wywiadzie.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna — Leki stosowane wziewnie w chorobach obturacyjnych drég
oddechowych — selektywni agoni$ci receptora B,-adrenergicznego.

Kod ATC: R 03 AC 02.

Salbutamol jest selektywnym B,-agonista powodujacym krétkotrwate (4-6 godzin), szybko
wystepujace (w ciagu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli w przypadku odwracalnej obturacji drog
oddechowych. W dawkach leczniczych pobudza receptory B;-adrenergiczne w mieéniach
gladkich oskrzeli.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po pedaniu dozylnym okres péttrwania salbutamolu wynosi 4-6 godzin. Wigkszo$¢ leku
podanego dozylnie, doustnie lub w inhalacji jest wydalana z organizmu w ciagu 72 godzin.
Salbutamol wiaze sie z bialkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym 10-20% dawki leku dociera do dolnych drog oddechowych. Pozostata
¢ze$¢ zostaje w jamie ustnej i gardle, jest polykana i wchiania sig¢ z przewodu pokarmowego.
Lek, ktéry dotart do drég oddechowych jest wehtaniany w miaZszu plucnym i przedostaje sie do
krazenia, nie jest metabolizowany w plucach.

Z krazeniem ogdlnym lek dostaje sie do watroby, jest metabolizowany do siarczanu i wydalany
glownie z moczem, czgiciowo rOwniez w postaci niezmienionej. Czes¢ leku wehlonieta w
przewodzie pokarmowym jest metabolizowana w watrobie i wydalana gléwnie z moczem jako
slarczan, a takZze w postaci niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Salbutamol, tak jak inne leki wybiérezo pobudzajace B;-receptory wykazuje teratogenne
dziatania u myszy po podaniu podskérnym. W badaniach wplywu na reprodukcje u 9,3%
badanych plodéw myszy stwierdzono rozszezep podniebienia przy stosowanej dawce

2,5 mg/kg/dobe.

U szczuréw, ktérym podawano dawki 0,5; 2,32; 10,75 i 50 mg/kg/dobe doustnie przez okres
ciaZy nie stwierdzono znaczacych zaburzefi u plodu. Jedynym dziataniem toksycznym w
przypadku stosowania najwickszych dawek bylo zwigkszenie $miertelnosci noworodkow jako
wynik braku opieki przez samice.

W badaniach wplywu na reprodukeje u krolikow, ktérym podawano dawke 50 mg/kg/dobe
(czyli dawka 78 razy wigksza od zalecanej dawki doustnej dla czlowicka) stwierdzono
zaburzenia u plodu (wrodzony brak powiek, rozszczep podniebienia, zmniejszony stopien
kostnienia kosci czolowych czaszki, znieksztalcenie koficzyn).

W badaniach toksycznosci przeprowadzonych u wielu gatunkéw zwierzat gaz nosny - 1,1,1,2-
tetrafluoroetan (HFA 134a) stosowany wziewnie, codziennie przez okres 2 lat w bardzo duzych
stezeniach, znacznie przekraczajacych stgzenia, na kidre narazeni sg pacjenci, nie wykazywat
‘toksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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1,1,1,2- tetrafluoroetan (HFA 134a)
Nosnik leku (IHFA 134a) nie zawiera freondw, nie niszczy ozonosfery.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie zaobserwowano.

6.3. Okres waznoS$ci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 30°C,
Zatozy¢ nasadke na ustnik, dociskajac ja do wlasciwej pozycji.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Pojemnik aluminiowy zawierajacy 200 dawek, zamknigty zaworem dozujacym, zaopatrzony w
plastikowy dozownik, w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci

Aerozol wziewny przeznaczony jest do inhalacji przez usta, Po wstrzasnieciu inhalatora nalezy
umieSci¢ ustnik w jamie ustnej, zacisnaé usta. Po uwolnieniu dawki przez naciénigcie
dozownika nalezy skoordynowaé¢ wdech.

Szczegolowa instrukcja uzycia inhalatora — patrz Ulotka dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Lid.
980 Great West Road

Brentford, Middlesex, TW8 9GS
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4420

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

1999-00-29 / 2005-10-06 / 2007-05-18.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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