POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

VENTOLIN 5 mg/ml inhalacijska raztopina za nebulator

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml inhalacijske raztopine za nebulator vsebuje 5 mg salbutamola v obliki 6,02 mg salbutamolijevega
sulfata.

PomozZna snov z znanim u¢inkom
En ml inhalacijske raztopine vsebuje 0,1 mg benzalkonijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Inhalacijska raztopina za nebulator

Bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina
4, KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Ventolin je indicirano pri odraslih, mladostnikih in otrocih od 4. do 11. leta starosti. Za
dojencke in otroke, mlajse od 4 let, glejte poglavje 4.2.

Ventolin inhalacijska raztopina za nebulator se uporablja za lajSanje in prepreevanje bronhospazma
pri vseh oblikah bronhialne astme, kroni¢nem bronhitisu in emfizemu.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Pri vecini bolnikov traja u¢inek salbutamola 4 do 6 ur.

Zdravilo Ventolin se uporablja z respiratorjem ali nebulatorjem, obvezno pod zdravnikovim vodstvom.
Povecana uporaba agonistov adrenergi¢nih receptorjev beta, kaze na poslabSanje astme. Pri takih
bolnikih moramo ponovno oceniti nacrt zdravljenja in presoditi o soCasnem zdravljenju z

glukokortikosteroidom.

Ker lahko prevelik odmerek zdravila povzro¢i neugodne Skodljive u€inke, se sme velikost odmerka in
pogostnost vnaSanja povecati samo po zdravnikovem navodilu.

Inhalacije lahko vnasamo z obrazno masko, nastavkom T ali z endotrahealnim tubusom. Uporabimo
lahko tudi intermitentno ventilacijo s pozitivnim tlakom, ki pa je le redko potrebna. Ce pride pri
hipoventilaciji do nevarnosti anoksije, moramo vdihanemu zraku dodajati kisik.

Mnogi nebulatorji delujejo z neprekinjenim tokom, zato lahko razprSeno zdravilo uhaja v prostor.

Zdravilo Ventolin moramo uporabljati v dobro zra¢enem prostoru, zlasti v bolni$nicah, kjer
nebulatorje hkrati uporablja ve¢ bolnikov v istem prostoru.
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Zdravilo Ventolin se lahko uporablja samo za inhalacijsko zdravljenje. Ne sme se injicirati ali
pogoltniti.

1. Intermitentno vnasanje

Intermitentno vnasanje smemo ponoviti 4-krat na dan.
Odrasli

Koli¢ino zdravila Ventolin 0,5 do 1,0 ml (2,5 do 5,0 mg salbutamola) razred¢imo do kon¢nega
volumna 2,0 ali 2,5 ml z raztopino natrijevega klorida za injekcije. Tako pripravljeno raztopino bolnik
vdihuje iz ustreznega nebulatorja toliko ¢asa, dokler je ne porabi do konca. Pri uporabi ustreznega
nebulatorja zadostuje raztopina za priblizno 10 minut.

Zdravilo Ventolin lahko uporabljamo za intermitentno vnasanje tudi nerazred¢eno. Pri tem nacinu
vnasanja vlijemo 2,0 ml raztopine (10,0 mg salbutamola) v nebulator. Bolnik vdihuje razprseno

raztopino vse dotlej, dokler ne doseze bronhodilatacije, ki se obi¢ajno pojavi v 3 do 5 minutah.

V<¢asih potrebujejo nekateri odrasli bolniki ve¢je odmerke salbutamola, do 10 mg. Zanje lahko traja
vdihovanje nerazred¢ene raztopine toliko ¢asa, dokler je ne porabijo do konca.

Pediatri¢na populacija

Otrokom vnasamo raztopino po intermitentni metodi enako kot odraslim bolnikom. Obicajni odmerek
za otroke, mlajse od 12 let, je 0,5 ml raztopine (2,5 mg salbutamola), razred¢ene do volumna 2,0 ali
2,5 ml s sterilno fiziolosko raztopino. Nekateri otroci (starejsi od 18 mesecev) morda potrebujejo vecje
odmerke salbutamola, do 5,0 mg.

Intermitentno zdravljenje se lahko ponovi 4-krat na dan.

Pri mladostnikih, starih 12 let in starejsih, se uporablja odmerke za odrasle.

Klini¢na u¢inkovitost razprsenega salbutamola pri otrocih in dojenckih, mlajsih od 18 mesecev
starosti, ni povsem raziskana. Ker se lahko pojavi prehodna hipoksemija, moramo presoditi o
dodatnem zdravljenju s kisikom.

Pri otrocih, mlaj$ih od 4 let, so lahko primernejSe druge farmacevtske oblike.

2. Neprekinjeno vnaSanje

Zdravilo Ventolin razred¢imo s sterilno fiziolosko raztopino do koncentracije 50 do 100 mikrogramov
salbutamola na 1 ml raztopine (1 do 2 ml raztopine, razred¢ene do volumna 100 ml). Razred¢eno
raztopino vnasamo v obliki inhalacij z ustreznim nebulatorjem. Obicajna hitrost vnasanja je 1 do 2 mg
na uro.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na ucinkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Neintravenskih oblik salbutamola se ne sme uporabljati za ustavljanje nezapletenega prezgodnjega
poroda ali grozecega splava.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

JAZMP-IB/055-19.03.2024



Obicajno zdravimo astmo po programu stopenjskega zdravljenja in s spremljanjem bolnikovega
odziva na zdravljenje s klinicnimi pregledi in testi plju¢nega delovanja.

Bronhodilatatorji ne smejo biti edino ali glavno zdravilo za bolnike s persistentno astmo. Bolnike s
persistentno astmo, ki se ne odzovejo na salbutamol, je za doseganje in vzdrzevanje urejenosti
priporocljivo zdraviti z inhalacijskimi kortikosteroidi. Neodzivnost na zdravljenje s salbutamolom je
lahko opozorilo, da je nujno potreben zdravniski posvet ali zdravljenje.

Bolnikom, ki jim je predpisano redno protivnetno zdravljenje (npr. inhalacijski kortikosteroidi), je
treba svetovati, naj nadaljujejo z jemanjem svojih protivnetnih zdravil, tudi ko se simptomi zmanj$ajo,
in ne potrebujejo zdravila Ventolin.

Povecana uporaba kratkodelujocih inhalacijskih agonistov adrenergicnih receptorjev beta, za
nadzorovanje simptomov kaze na poslabsanje obvladovanja astme, zato je treba bolnike opozoriti, naj
¢im prej poiscejo zdravniski nasvet. Nacrt zdravljenja za te bolnike moramo ponovno oceniti.

Prekomerna uporaba kratkodelujo¢ih agonistov adrenergi¢nih receptorjev beta, lahko prikrije
napredovanje osnovne bolezni in prispeva k slabSemu nadzoru astme, kar povzroc¢i povecano tveganje
za huda poslabsanja astme in smrtnost.

Bolnike, ki jemljejo salbutamol "po potrebi" ve¢ kot dvakrat na teden, pri ¢emer se ne uposteva
profilakti¢na uporaba pred vadbo, je treba ponovno oceniti (tj. dnevne simptome, no¢no prebujanje in
omejitev dejavnosti zaradi astme) za ustrezno prilagoditev zdravljenja, saj so ti bolniki izpostavljeni
tveganju prekomerne uporabe salbutamola.

Nenadno in progresivno poslabsanje obvladovanja astme je lahko Zivljenjsko nevarno, zato moramo,
e se pojavi, presoditi o so¢asnem uvajanju kortikosteroidnega zdravljenja oziroma o povecanju zZe
uvedenega odmerka kortikosteroida. Bolnikom s tveganjem lahko predpisemo vsakodnevno merjenje
najvecjega pretoka zraka.

Zdravilo Ventolin se sme uporabljati le za inhaliranje preko ust. Raztopine se ne sme injicirati. Bolnik
raztopine ne sme pogoltniti.

Bolnike, ki se doma zdravijo z zdravilom Ventolin moramo pouciti, da pri slabSem ucinku zdravila ali
njegovem kratkotrajnejSem delovanju ne smejo povecati odmerkov ali skrajsati presledkov med njimi,
temveC se morajo posvetovati z zdravnikom.

Zdravilo Ventolin moramo previdno uporabljati za zdravljenje bolnikov, ki so prejeli velike odmerke
drugih simpatikomimetikov.

Salbutamol moramo previdno uporabljati pri bolnikih s tirotoksikozo.

Porocila navajajo nekaj primerov akutnega glavkoma zaprtega kota pri bolnikih, ki so se zdravili s
kombinacijo inhalacijskega salbutamola in ipratropijevega bromida, zato moramo kombinacijo
inhalacijskega salbutamola in inhalacijskih antiholinergikov uporabljati previdno. Bolnike ustrezno
poucimo o pravilni uporabi zdravil in jih opozorimo, naj bodo previdni, da ne bi raztopine ali
inhalacije pomotoma vnesli v o¢i.

Med zdravljenjem z agonisti adrenergi¢nih receptorjev beta, se lahko razvije resna hipokaliemija, ki je
pogostejsa pri uporabi parenteralne oblike zdravila in vnosu z nebulatorjem. Posebna previdnost je
potrebna pri hudi akutni astmi, ker lahko sofasno zdravljenje s ksantinskimi derivati, steroidi in
diuretiki ter hipoksija povecata nevarnost hipokaliemije. V teh primerih je priporocljivo spremljati
koncentracije kalija v serumu.
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Zdravilo Ventolin lahko tako kot drugi agonisti adrenergicnih receptorjev beta povzro€i reverzibilne
presnovne motnje, npr. poveca koli¢ino glukoze v krvi. Sladkorni bolnik tega pojava vedno ne more
kompenzirati, tako da porocila navajajo razvoj ketoacidoze. Ta ucinek lahko $e poveca socasno
jemanje kortikosteroidov.

V povezavi z uporabo visokih terapevtskih odmerkov kratkodelujocih agonistov adrenergi¢nih
receptorjev beta, intavensko ali v obliki nebulatorja, so zelo redko porocali o pojavu laktacidoze,
predvsem pri bolnikih, ki so se zdravili zaradi akutnega poslabsanja astme (glejte poglavje 4.8).
Povecane koncentracije laktata lahko povzrocijo dispnejo in kompenzatorno hiperventilacijo, ki se jo
lahko pomotoma opredeli kot znak neuspesnega zdravljenja astme in posledi¢no neustrezno poveca
odmerek kratkodelujocega agonista adrenergic¢nih receptorjev beta. V takSnih primerih priporo¢amo
nadziranje morebitnega povecanja vrednosti serumskega laktata in posledi¢ne metaboli¢ne acidoze.

Med uporabo simpatikomimetic¢nih zdravil, vklju¢no z zdravilom Ventolin inhalacijska raztopina za
nebulator, se lahko pojavijo u¢inki na srce in ozilje. Postmarketinski podatki in objavljena literatura
obsegajo nekaj dokazov o redkih primerih ishemije miokarda, povezane z agonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta. Bolnikom s hudo osnovno boleznijo srca (npr. ishemicno boleznijo srca, motnjami
srénega ritma ali hudim srénim popuscanjem), ki dobivajo zdravilo Ventolin inhalacijska raztopina za
nebulator, je treba narociti, naj pois¢ejo zdravnisko pomo¢, ¢e se jim pojavijo bolecine v prsih ali
drugi simptomi slabSanja bolezni srca. Pozornost je treba nameniti ovrednotenju simptomov, kakr§na
sta npr. dispneja in bole¢ine v prsih, ker so lahko dihalnega ali srénega izvora.

Zdravilo Ventolin vsebuje 0,1 mg benzalkonijevega klorida v 1 ml, kar je enako 0,1 mg/ml.
Benzalkonijev klorid lahko povzroc¢i bronhospazem, $e posebno pri bolnikih z astmo.

Enako kot pri drugih vrstah inhalacijskega zdravljenja se lahko pojavi paradoksni bronhospazem s
takoj$njim poslabsanjem piskanja po vnosu zdravila. Ce se pojavi, nemudoma uvedemo alternativno
obliko zdravila ali drugo vrsto hitro-delujocega inhalacijskega bronhodilatatorja. Zdravljenje s
salbutamolom takoj ukinemo in po potrebi uvedemo drugi hitro-delujo¢i bronhodilatator za stalno
uporabo.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Salbutamola in neselektivnih antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta, kot je npr. propranolol,
obic¢ajno ne smemo predpisovati hkrati.

Salbutamol ni kontraindiciran za bolnike, ki se zdravijo z zaviralci monoaminooksidaz (zaviralci
MAO).

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Plodnost
Ni podatkov o ucinkih salbutamola na plodnost pri ¢loveku. Ni bilo neZelenih u¢inkov na plodnost pri
zivalih (glej poglavije 5.3).

Nosecnost

O zdravljenju z zdravili presodimo pri nose¢nicah samo takrat, kadar je pricakovana koristnost
zdravljenja za mater vecja od morebitnega tveganja za plod.

Porocila iz obdobja, odkar je zdravilo na trzi§¢u po vsem svetu, navajajo redke primere razli¢nih
prirojenih nepravilnosti, tudi razcepljenega neba in nepravilnosti okon¢in pri otrocih bolnic, ki so se
zdravile s salbutamolom. Nekatere teh mater so med nose¢nostjo jemale vec razli¢nih zdravil.

Ker za pojav nastetih nepravilnosti ni dolo¢enega vzorca in je pogostnost prirojenih nepravilnosti 2-
do 3-odstotna, se njihove povezanosti s salbutamolom ne da dokazati.
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V $tudijah na zivalih so opazili skodljive u¢inke na plod pri zelo visokih odmerkih (glejte poglavje
5.3).

Dojenje

Salbutamol se verjetno izlo¢a z materinim mlekom, zato ga ne priporo¢amo za zdravljenje dojecih
mater, razen kadar je pricakovana koristnost vecja od morebitnega tveganja zdravljenja. Ni znano, ali
salbutamol v materinem mleku $kodljivo u¢inkuje na novorojencka.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

4.8 Nezeleni u¢inki

Nezeleni u€inki so navedeni po organskih sistemih in po pogostnosti. Pogostnost je navedena kot: zelo
pogosti (= 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), obc¢asni (= 1/1.000 do < 1/100), redki (= 1/10.000 do <
1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), ter neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov).

Zelo pogosti in pogosti nezeleni ucinki so bili splosno doloceni iz podatkov klini¢nih preskusSan;.
Redki in zelo redki ucinki so bili splosno doloceni iz podatkov spontanih poro¢il.

Bolezni imunskega sistema

Zelo redki: preobcutljivostne reakcije, kot so angioedem, urtikarija, bronhospazem, hipotenzija in
kolaps

Presnovne in prehranske motnje

Redki: hipokaliemija

Zdravljenje z agonisti adrenergi¢nih receptorjev beta, lahko povzroci potencialno resno hipokaliemijo.
Zelo redki: laktacidoza

Zelo redko so porocali o pojavu laktacidoze, predvsem pri bolnikih, ki so prejemali salbutamol
intavensko ali v obliki nebulatorja, pri zdravljenju akutnega poslabsanja astme.

Bolezni Zivievja
Pogosti: tremor, glavobol
Zelo redki: hiperaktivnost

Sréne bolezni

Pogosti: tahikardija
Obcasni: palpitacije
Zelo redki: sréne aritmije vklju¢no z atrijsko fibrilacijo, supraventrikularno tahikardijo in

ekstrasistolami

Neznana: ishemija miokarda* (glejte poglavje 4.4)
* prijavljena spontano po prihodu zdravila na trg, zato pogostnost velja za neznano
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Zilne bolezni

Redki: periferna vazodilatacija

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora
Zelo redki: paradoksni bronhospazem

Bolezni prebavil

Obcasni: drazenje ust in Zrela

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Obcasni: misicni kréi

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Najpogostejsi znaki in simptomi prevelikega odmerjanja salbutamola so prehodni farmakoloski ucinki
agonistov adrenergi¢nih receptorjev beta (glejte poglavji 4.4. in 4.8).

Prevelik odmerek salbutamola lahko povzro¢i hipokaliemijo, zato moramo nadzorovati koncentracijo
kalija v serumu.

V povezavi z visokimi terapevtskimi odmerki kot tudi zdravljenjem s prevelikimi odmerki kratko-
delujocih beta-agonistov so porocali o laktatni acidozi, zato je potrebno spremljanje poviSane ravni
laktata v serumu in posledicno presnovne acidoze (Se posebej, Ce je prisotna dolgotrajna tahipneja ali
poslabsanje tahipneje, kljub reSevanju drugih znakov bronhospazma kot je piskanje), pri prevelikem
odmerjanju.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: bronhoselektivni agonisti adrenergi¢nih receptorjev beta,, salbutamol.
Oznaka ATC: RO3ACO2.
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Salbutamol je selektivni agonist adrenergi¢nih receptorjev beta,. V terapevtskih odmerkih deluje na
adrenergicne receptorje beta, v bronhialnih misicah in povzroca kratkotrajno (4 do 6 ur)
bronhodilatacijo, ki se pojavi hitro (v 5 minutah) po vnosu zdravila pri reverzibilni zapori dihalnih
poti.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorbcija: Po inhalaciji doseze spodnje dihalne poti 10 do 20 % odmerka. Preostanek ostane v
podaljsku ali se odlaga v orofarinksu in dospe v prebavila. Delez odmerka, ki se odlaga v dihalnih
poteh, se absorbira v plju¢na tkiva in krvni obtok in se v pljucih ne presnavlja.

Porazdelitev: Na beljakovine v plazmi se veze 10 % salbutamola.

Biotransformacija: V sistemskem obtoku postane dosegljiv za presnavljanje v jetrih, od koder se nato
pretezno izloca s seCem v nespremenjeni obliki ali kot fenolni sulfat.

Delez vdihanega odmerka, ki prispe v prebavila, se absorbira iz prebavil in se s presnavljanjem ob
prvem prehodu v precejsnji koli¢ini pretvori v fenolni sulfat. Nespremenjeno zdravilo in konjugat se
pretezno izlocata s seCem.

Izlo¢anje: Pri intravenskem vnosu je razpolovna doba salbutamola 4 do 6 ur. Izlo¢a se delno skozi
ledvice in delno s presnavljanjem v neaktivni 4'-O-sulfat (fenolni sulfat), ki se prav tako primarno
izlo¢a s seCem. Manjsi del vnesenega zdravila se izlo¢i z blatom. Vecina odmerka salbutamola se po
intravenskem in peroralnem vnosu ter inhalaciji izlo¢i v 72 urah.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Tako kot pri drugih moc¢no selektivnih agonistih adrenergi¢nih receptorjev beta, so raziskave na misih
potrdile teratogeno delovanje salbutamola po podkoznem vnosu. V raziskavi o vplivu na
razmnoZevanje je imelo ob odmerkih po 2,5 mg/kg (4-kratni najvedji peroralni odmerek za ¢loveka)
9,3 % plodov razcepljeno nebo. Pri podganah vnasanje peroralnih odmerkov po 0,5; 2,32; 10,75 in

50 mg/kg na dan vse obdobje brejosti ni povzrocilo pomembnejsih okvar plodov. Edini toksi¢ni
ucinek je ve¢ja smrtnost novorojenih mladi¢ev po vnasanju najve¢jih odmerkov, ki pa je bila posledica
slabSe materine nege mladicev. Raziskava o vplivu na razmnoZevanje kuncev je odkrila pri odmerkih
po 50 mg/kg na dan (78-kratnih najvegjih peroralnih odmerkih za ¢loveka) malformacije lobanje pri
37 % plodov.

V studiji plodnosti in splo$ne reproduktivne uspesnosti pri podganah po peroralnih odmerkih 2 in
50 mg/kg/dan, z izjemo zmanjSanja Stevila prezivelih mladi¢ev na 21. dan po porodu pri peroralnem
odmerku 50 mg/kg/dan ni bilo neZelenih u¢inkov na plodnost, embrionalni razvoj, velikost legla,
porodno tezo ali stopnjo rasti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

benzalkonijev klorid

zveplova (V) kislina (za uravnavanje pH)

precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.
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6.3 Rok uporabnosti

Pri zaprtem pakiranju: 3 leta
Po prvem odprtju: 28 dni

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred
svetlobo.

Vsebino steklenice po preteku 1 meseca po prvem odprtju zavrzite.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla z 20 ml steklenico jantarne barve iz stekla tipa 1

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Redcenje

Zdravilo Ventolin red¢imo z raztopino natrijevega klorida za injekcije.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z

ZDRAVILOM
H/94/01629/004
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 20. maj 1994
Datum zadnjega podaljsanja: 15. december 2010

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

19. 3. 2024
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