POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Ventilastin Novolizer 100 mikrogramov/odmerek prasek za inhaliranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En inhalirani odmerek vsebuje 100 mikrogramov salbutamola, kar ustreza 120 ug salbutamolijevega
sulfata. Inhalirani odmerek je odmerek, ki ga je bolnik vdihnil skozi ustnik.

Pomozne snovi:
11,42 miligramov laktoze monohidrata/inhalirani odmerek.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

prasek za inhaliranje
bel prasek

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Zdravilo Ventilastin Novolizer je indicirano pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih od 6 do 12 let.

Simptomatsko zdravljenje stanj, ki so povezana z reverzibilno obstrukcijo dihalnih poti, kot sta npr. astma
ali kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB) z znatno komponento reverzibilnosti.
Preprecevanje astmati¢nih napadov, ki jih sprozi telesni napor ali stik z alergeni.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje
Odmerek zdravila je odvisen od tipa, resnosti in poteka bolezni.

Astma

Odrasli (vkljuéno s starej$imi bolniki in mladostniki)

Za lajSanje akutnih simptomov, vklju¢no z bronhospazmom, je pri odraslih priporoceni zacetni odmerek
1 vdih (100 mikrogramov).

Za preprecevanje simptomov, ki se pojavijo pri telesnem naporu ali ob stiku z alergeni je potrebno vzeti
2 vdiha (200 mikrogramov) 10 do 15 minut pred dogodkom.

Najvecji odmerek, v obdobju 24 ur, zdravljenja po potrebi ne sme preseci 8 vdihov (kar ustreza

800 mikrogramom).

Otroci (stari od 6 do 12 let)
Za lajsanje akutnih simptomov, vkljuéno z bronhospazmom, je pri otrocih, starih 6 let in ve¢, priporoceni
zacetni odmerek 1 vdih (100 mikrogramov).
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Za preprecevanje simptomov, ki se pojavijo pri telesnem naporu ali ob stiku z alergeni je potrebno vzeti
1 vdih (100 mikrogramov) 10 do 15 minut pred dogodkom in po potrebi e 1 dodaten vdih (do skupno
200 mikrogramov).

Najvedji odmerek, v obdobju 24 ur, zdravljenja po potrebi ne sme preseci 4 vdihov (kar ustreza

400 mikrogramom).

Otroci, mlajsi od 6 let
Uporabe zdravila Ventilastin Novolizer prasek za inhaliranje pri otrocih, mlajsih od 6 let, zaradi
pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti zdravila ne priporo¢amo.

KOPB

Odrasli (vkljuéno s starej$imi bolniki in mladostniki)

Za lajsanje akutnih simptomov bronhospazma pri odraslih je priporoceni zacetni odmerek 1 vdih
(100 mikrogramov).

Najvedji odmerek, v obdobju 24 ur, zdravljenja po potrebi ne sme preseci 8 vdihov (kar ustreza
800 mikrogramom).

Vsi bolniki

Ker je lahko koli¢ina salbutamola, ki pride v pljuca z razli¢nimi oblikami zdravil razli¢na, bo pri prehodu
z drugih inhalacijskih zdravil, ki vsebujejo salbutamol, na zdravilo Ventilastin Novolizer 100
mikrogramov/odmerek prasek za inhaliranje morda potrebno na novo prilagoditi odmerek zdravila.

Nacin uporabe

Med dvema vdihoma mora preteci vsaj 1 minuta.

za inhaliranje

Uporaba in rokovanje z inhalatorjem za praske (= Novolizer)

Viozek

Drsni pokrov

| -'-‘ Stevec odmerkov

- A
i Gumb
Sy

| Wt Kontrolno okence

Zascitni pokrovéek

Vsebnik vliozka

Polnjenje

1. Rahlo stisnite skupaj rebrasti povrSini na obeh straneh drsnega pokrovéka, potisnite pokrovéek napre;j
in ga odstranite.

2. Odstranite zasc¢itno aluminijasto folijo iz vsebnika vlozka in vzemite ven nov vlozek.

3. Vstavite nov vlozek v inhalator za praske (=Novolizer), tako da bo Stevec odmerkov obrnjen proti
ustniku.
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4. 0Od zgoraj namestite drsni pokrovéek v stranska vodila in ga plosko potisnite navzdol proti gumbu,
dokler se ne zaskoci v pravilen polozaj. VloZek lahko pustite v inhalatorju za praske (=Novolizer) do
konca uporabe oziroma najve¢ 6 mesecev po vstavitvi.

Opozorilo: vlozki z zdravilom Ventilastin Novolizer se lahko uporabljajo le v inhalatorju za praske
Novolizer.

Uporaba

1. Med uporabo drzite inhalator za praske (=Novolizer) ves ¢as v vodoravnem polozaju. Najprej
odstranite za$¢itni pokrovcek.

2. Do konca pritisnite obarvani gumb za odmerjanje. Zaslisali boste glasen dvojni klik in barva v

kontrolnem okencu se bo spremenila iz rdece v zeleno. Nato spustite obarvani gumb za odmerjanje.

Zelena barva v okencu kaZe, da je inhalator za praske (=Novolizer) pripravljen za uporabo.

Izdihnite (vendar ne v inhalator za praske (=Novolizer)).

4. Z ustnicami objemite ustnik. Prasek vdihnite enakomerno, globoko in ¢im hitreje (do najvecjega
moznega vdiha). Med vdihom boste zaslisali glasen klik, kar kaze na pravilen vdih. Za nekaj sekund
zadrzite vdih in nato nadaljujte z normalnim dihanjem.

Opozorilo: Ce potrebuje bolnik veé kot 1 vdih, naj ponovi korake od 2 do 4.

5. Zaprite inhalator z zas¢itnim pokrovom — postopek odmerjanja je zakljucen.

6. Stevilka v zgornjem okencu kaze $tevilo preostalih odmerkov.

w

Opozorilo: Obarvani gumb za odmerjanje lahko pritisnete samo tik pred vdihom.

Dvojni vdih z inhalatorjem za praske (=Novolizer) ni moZen. Zvok klika in sprememba barve v
kontrolnem okencu potrjujeta, da je bilo inhaliranje izvedeno pravilno. Ce se barva v kontrolnem okencu
ne spremeni, je potrebno vdih ponoviti. Ce vdih po ve¢ zaporednih poskusih ni pravilen, se mora bolnik
posvetovati s svojim zdravnikom.

Ciscenje

Inhalator za praske (=Novolizer) moramo Cistiti v rednih presledkih, vendar vsaj vsakokrat ob zamenjavi

vlozka. Navodila za ¢iScenje inhalatorja za praske (=Novolizer) se nahajajo v poglavju “Navodila za
uporabo”, ki so del navodila za uporabo, ki je priloZeno zdravilu.

Opozorilo: Za zagotovitev pravilne uporabe inhalatorja za praske (=Novolizer) morajo bolniki prejeti
natan¢na navodila o uporabi inhalatorja za praske (=Novolizer). Otroci naj zdravilo uporabljajo le pod
nadzorom odraslega.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino salbutamol ali pomozno snov laktozo monohidrat, ki vsebuje
majhne koli¢ine mle¢nih beljakovin.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Zdravljenje je treba izvajati postopoma glede na resnost bolezni.
Bronhodilatatorji ne smejo biti edino ali glavno zdravilo za zdravljenje bolnikov z dolgotrajno astmo.

Huda astma zahteva redne zdravstvene preglede, saj za bolnike obstaja tveganje hudih napadov ali celo
smrti.
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Pri bolnikih z astmo uporaba zdravila Ventilastin Novolizer ne sme odloziti uvedbe in rednega zdravljenja
z inhalacijskimi kortikosteroidi.

V naslednjih primerih salbutamol uporabljajte previdno in le, ¢e je to strogo indicirano:
- huda bolezen srca, zlasti nedavni miokardni infarkt;

- bolezni srénega zilja, hipertrofi¢na obstruktivna kardiomiopatija in tahiaritmija;

- huda in nezdravljena hipertenzija;

- anevrizma;

- hipertiroidizem;

- sladkorna bolezen, ki jo je tezko nadzorovati;

- feokromocitom.

Na voljo so postmarketinski podatki in objavljeni podatki o redkih pojavih ishemije miokarda ob uporabi
salbutamola. Bolnike s hudo sr¢no boleznijo (npr. ishemicna bolezen srca, tahiaritmija ali hudo sr¢no
popuscanje), ki prejemajo salbutamol za zdravljenje bolezni dihal, je treba opozoriti, da ob pojavu
bolecine v prsnem kosu ali drugih znakih poslabsanja bolezni srca takoj poiséejo zdravnisko pomoc.

Po uporabi visokih odmerkov salbutamola so porocali o povecanih koncentracijah laktata v serumu ter
redko o laktacidozi, zato je pri zdravljenju akutnih napadov astme ali poslabSanju hude astme potrebna
previdnost. Z zmanj$anjem odmerka salbutamola je to reverzibilno.

S strani bolnika je potrebna vsakodnevna ocena nadzora astme v skladu z navodili za uporabo zdravila
Ventilastin Novolizer in katerega koli drugega zdravila za nadzorovanje astme, ki je pomembna za
spremljanje poteka bolezni in uspeha zdravljenja z bronhodilatatorji in protivnetnimi zdravili. Bolnika je
potrebno nauciti rednega merjenja najvec¢jega pretoka izdihanega zraka (PEFR — peak expiratory flow
rate) z ustreznim merilcem.

Ce se nadzor bolezni ne izbolja zadovoljivo ali se poslabsa, ali ¢e zdravljenje s kratkodelujo&im
bronhodilatatorjem postane manj u¢inkovito, ali pa je potrebno ve¢ vdihov kot obi¢ajno, je potreben
zdravniski pregled, da se ponovno oceni klini¢no stanje ter potreba po spremembi zdravljenja.

V tem primeru bo bolnike z astmo morda potrebno zdraviti s protivnetnimi zdravili, jim povecati odmerek
protivnetnih zdravil ali jim predpisati kratkotrajno zdravljenje s peroralnimi glukokortikoidi. Pri bolnikih s
kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo bo morda potrebno redno zdravljenje z enim ali ve¢ dolgo
delujocimi bronhodilatatorji, rehabilitacija, uporaba inhalacijskih kortikosteroidov ali dolgotrajno
zdravljenje s kisikom.

Vecja uporaba bronhodilatatorjev in posebej kratkodelujocih inhalacijskih agonistov adrenergi¢nih
receptorjev beta 2 za lajSanje simptomov kaZze na poslabSanje nadzora astme.

Nenadno in progresivno poslabsanje znakov je lahko zivljenjsko nevarno, zato mora bolnik takoj poiskati
medicinsko pomoc.

Odmerek in pogostost inhalacij kratkodelujocih agonistov receptorjev beta-2 se lahko poveca le po
posvetu z zdravnikom ter v primeru, da prejS$nji u¢inkoviti odmerek ne dosega ustreznega olajSanja, se
mora bolnik posvetovati s svojim zdravnikom. Prekoracenje predpisanega odmerka je lahko nevarno
(glejte poglavije 4.9). Ce po drugem odmerku ne pride do izbolj$anja akutnih znakov astme ali celo pride
do njihovega poslabSanja ali v primeru, da bolniki med akutnim astmati¢nim napadom ne morejo sproziti
inhalatorja za praske (= Novolizer), je potrebno nemudoma poiskati medicinsko pomoc.

Med zdravljenjem z agonisti receptorjev beta-2 se lahko razvije resna hipokaliemija, predvsem pri

parenteralni uporabi in vnosu z nebulatorjem. Posebna previdnost je potrebna pri hudi akutni astmi, ker
lahko hipoksija ta u¢inek Se poveca.
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Inhalacijske oblike salbutamola niso primerne za preprec¢evanje pred¢asnega poroda in jih ne smemo
uporabljati za preprecevanje grozecega splava.

To zdravilo vsebuje laktozo. Koli¢ina laktoze v zdravilu Ventilastin Novolizer obi¢ajno ne povzroca
tezave ljudem, ki so preobcutljivi na laktozo. Vendar pa so zelo redko pri ljudeh s hudim pomanjkanjem
encima, ki so vdihovali prasek, ki je vseboval laktozo, porocali o preobcutljivosti na laktozo.

Bolnike je potrebno nauciti uporabljati inhalator za praske (=Novolizer). Potrebno je preveriti, ali bolnik
obvlada tehniko inhaliranja, da se prepricamo ali zna inhalator za praske (=Novolizer) pravilno
uporabljati.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

e Salbutamola in neselektivnih zaviralcev adrenergic¢nih receptorjev beta obic¢ajno ne smemo
predpisovati hkrati. Pri bolnikih z astmo je dajanje zaviralcev adrenergi¢nih receptorjev beta povezano
s tveganjem pojava hude bronhokonstrikcije.

e Pri socasnem dajanju halogeniranih anestetikov (kot npr. halotan, metoksifluran ali enfluran)
bolnikom, ki se zdravijo s salbutamolom, se poveca tveganje za pojav hudih motenj ritma in
hipotenzije. V primeru nacrtovanja anestezije s halogeniranimi anestetiki je potrebno zdravljenje s
salbutamolom prekiniti vsaj 6 ur pred zacetkom anestezije.

e Zdravljenje s salbutamolom lahko povzro¢i hipokaliemijo (glejte poglavji 4.4 in 4.8). Ta ucinek se
lahko poveca s socasnim dajanjem drugih zdravil, posebej s ksantinskimi derivati, glukokortikoidi,
diuretiki in srénimi glikozidi (digoksin). V teh primerih je priporocljivo spremljati vrednosti kalija v
serumu.

e Zaviralci monoaminooksidaze (MAO) in tricikli¢ni antidepresivi lahko povecajo tveganje za
kardiovaskularne nezelene ucinke.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Studije na Zivalih so pokazale vpliv na sposobnost razmnoZzevanja (glejte poglavje 5.3). Varnost pri
nosecnicah ni bila dokazana. Kontroliranih klini¢nih preskusanj z uporabo salbutamola pri nosecnicah ni.
Prejeta so redka porocila o razli¢nih prirojenih nepravilnostih pri intrauterini izpostavljenosti salbutamolu
(vkljuéno z razcepljenim nebom, nepravilnosti okoncin in srénih obolenj). Nekatere od teh mater so med
nosecnostjo jemale vec razli¢nih zdravil. Zdravila Ventilastin Novolizer se med nose¢nostjo ne uporablja,
razen Ce je to res potrebno.

Dojenje

Salbutamol se verjetno izlo¢a v materino mleko, zato je treba njegovo uporabo pri dojecih materah skrbno
pretehtati. Ni znano, ali je salbutamol §kodljiv za novorojencka. Zato je treba njegovo uporabo omejiti na
primere, kjer je pricakovana korist za mater vecja od morebitnega tveganja za novorojencka.

Plodnost

Podatkov o ucinkih salbutamola na plodnost pri ¢loveku ni. Nezelenih ucinkov na plodnost pri Zivalih ni
bilo (glejte poglavije 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli.
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4.8 Nezeleni ucinki

Do priblizno 10 % bolnikov lahko pri¢akuje nezelene ucinke. Ti so odvisni od odmerka zdravila in
individualne obcutljivosti. Najpogosteje porocani so: motnje okusa (slab, neprijeten in nenavaden okus) in
reakcije na mestu vnosa (draZenje ust in Zrela, peko¢ obcutek jezika), fin tremor (ponavadi rok), navzea,
potenje, nemir, glavobol in omotica. Ti nezeleni u¢inki lahko pri nadaljevanju zdravljenja v 1-2 tednih
izginejo. Enako kot pri drugih vrstah inhalacijskega zdravljenja se lahko v redkih primerih pojavi
paradoksni bronhospazem s takoj$njim poslabSanjem piskanja po vnosu zdravila. Paradoksni
bronhospazem je treba zdraviti nemudoma z alternativno obliko zdravila ali drugo vrsto hitro delujoc¢ega
inhalacijskega bronhodilatatorja. Zdravljenje z zdravilom Ventilastin Novolizer takoj ukinemo, ocenimo
bolnikovo stanje in po potrebi uvedemo alternativno zdravljenje.

Nekatera porocila omenjajo stimulativni u¢inek vdihanega salbutamola na centralni Zivéni sistem, ki se
kaZe v ve¢ji razdrazljivosti, hiperaktivnosti, motnjah spanja in halucinacijah. To so ve¢inoma opazali pri
otrocih, starih do 12 let.

NezZeleni uc¢inki so navedeni po organskih sistemih in po pogostnosti. Pogostnosti so navedene kot:
zelo pogosti (= 1/10); pogosti (= 1/100 do < 1/10); obcasni (= 1/1.000 do < 1/100);

redki (> 1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov)

Organski sistem Pogostnost NeZeleni ucinki

B.OIEan krviin limfaticnega zelo redki trombocitopenija

sistema

Bolezni imunskega sistema | zelo redKi preobcutljivostna reakcija

hipokaliemija, hiperglikemija,

Presnovne in prehranske povisanje koncentracije inzulina,

. redki . wx e 1 : .
motnje ed prostih mascobnih kislin, glicerola in
ketonov
Psihiatri¢ne motnje pogosti nemir
pogosti fin tremor, omotica
Bolezni Zivcevja redki hiperaktivnost
selo redki razdrazljivost, motnje spanja,

halucinacije

tahikardija, sréna aritmija (atrijska
fibrilacija, supraventrikularna

redki tahkardija, ekstrasistole), palpitacije,
angina pektoris, spremembe krvnega
tlaka (znizanje ali zviSanje)

Sréne bolezni

zelo redki ishemija miokarda
Zilne bolezni redki . periferna vazodilatacija
zelo redki kolaps
Bolezni dihal, prsnega kosa . 1
. o . . kaselj
in mediastinalnega redki .
paradoksni bronhospazem
prostora
Bolezni prebavil pogosti navzea, motnje okusa
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Organski sistem Pogostnost NeZeleni ucinki
pogosti potenje
Bolezni koZe in podkoZja selo redki srbgnje, izpus¢aj, eritem, urtikarija,
angioedem
B-olezm fmswl?o-skeletn.ega redki misiéni kréi
sistema in vezivnega tkiva
Bolezni secil zelo redki nefritis
Splosne tezave in glavobol, reakcije na mestu vnosa
spremembe na mestu pogosti (drazenje ust in Zrela, peko¢ obcutek
aplikacije jezika)

Laktoza monohidrat vsebuje majhne koli¢ine mlec¢nih beljakovin in zato lahko povzroci alergi¢ne reakcije.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec 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

Znaki prevelikega odmerjanja

V primeru prevelikega odmerjanja se v zgornjem poglavju nasteti nezeleni ucinki (glejte poglavije 4.8)
pojavijo zelo hitro in v hujsi obliki. Tipi¢ni znaki so: tahikardija, palpitacije, aritmija, nemir, motnje
spanja, bole¢ine v prsnem kosu ter hud tremor, posebej rok, pa tudi celega telesa.

Obcasno so opazali tudi psihoti¢ne reakcije po zauzitju velikih odmerkov salbutamola.

V primeru prevelikih odmerkov salbutamola lahko pride do prehoda kalija v znotrajcelini prostor in s tem
do hipokaliemije, kot tudi hiperglikemije, hiperlipidemije in hiperketonemije.

Ukrepi pri prevelikem odmerjanju
Zdravljenje pri prevelikem odmerjanju beta-simpatikomimetikov je v glavnem simptomatsko. Odvisno od
posameznega primera lahko razmislimo o sledec¢ih ukrepih:

-V primeru zauZitja vecjih koli¢in zdravila razmislimo o izpiranju Zelodca. Z aktivnim ogljem in
laksativi lahko zmanjSamo nezeljeno absorbcijo beta-simpatikomimetikov.

- Za odpravo ucinkov prevelikega odmerka salbutamola lahko uporabimo kardioselektivni zaviralec
beta, vendar moramo zdravila, ki povzrocajo blokado receptorjev beta, pri bolnikih, ki imajo v
anamnezi bronhospazem, uporabljati previdno oz. se jim, ¢e je le mogoce, izogniti. Pri teh bolnikih je
potrebno nadzorovati delovanje srca z EKG-jem.

-V primerih hudega padca krvnega tlaka je priporocljivo nadomesc¢anje volumna (npr. ekspander;ji
plazme).

- Ce pride do hipokaliemije, moramo nadzorovati koncentracijo/ravnovesje elektrolitov v serumu in jih
po potrebi nadomescati.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za obstruktivne pljucne bolezni, inhalacijski adrenergiki,
bronhoselektivni agonisti adrenergi¢nih receptorjev beta-2.
ATC koda: RO3AC02

Salbutamol je selektivni agonist adrenergi¢nih receptorjev beta-2, ki v terapevtskih odmerkih deluje
selektivno na adrenergi¢ne receptorje beta-2 v bronhialnih misicah in le malo na adrenergic¢ne receptorje
beta-1 v sréni misici. Po vdihu u¢inkuje stimulativno na adrenergi¢ne receptorje beta-2 v bronhialnih
gladkih miSicah in povzroci hitro bronhodilatacijo, ki postane znatna v nekaj minutah in traja od 4 do 6 ur.
Zdravilo povzroc¢a tudi vazodilatacijo, ki povzroci refleksni kronotropi¢ni u€inek in presnovne ucinke,
vkljuéno s hipokaliemijo.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija in presnova salbutamola v pljucih in v prebavilih se razlikujeta.

Po inhalaciji doseze spodnje dihalne poti 20 do 47 % zdravilne u¢inkovine inhaliranega odmerka, medtem
ko preostanek ostane v ustih in v zgornjih dihalnih poteh in se ga zauzije. DeleZ odmerka, ki se odlaga v
dihalnih poteh, se absorbira v plju¢na tkiva in krvni obtok, vendar se v pljucih ne presnavlja. V
sistemskem obtoku postane dosegljiv za presnavljanje v jetrih, od koder se nato izloca pretezno s seCem v
nespremenjeni obliki ali kot fenolni sulfat.

Delez zauzitega inhaliranega odmerka se absorbira iz prebavil in se s presnavljanjem ob prvem prehodu v
precejs$nji meri pretvori v fenolni sulfat. Nespremenjeno zdravilo in konjugat se izlo¢ata pretezno s seCem.
Vecina odmerka salbutamola se po intravenskem, peroralnem vnosu ali inhalaciji izlo¢i v 72 urah. Na
beljakovine v plazmi se veze 10 % salbutamola.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Neklini¢ni podatki pridobljeni z obi¢ajnimi $tudijami farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih
odmerkih, genotoksi¢nosti, karcinogenega potenciala in vplivov na sposobnost razmnozevanja ne kazejo
posebnih nevarnosti za ljudi. V Studijah toksi¢nosti ugotovljeni u¢inki so bili povezani z beta-
adrenergi¢no aktivnostjo salbutamola.

Tako kot pri drugih moc¢no selektivnih agonistih receptorjev beta-2 so Studije na misih potrdile teratogeno
delovanje salbutamola po podkoZznem vnosu. V §tudiji vpliva na razmnozevanje je imelo ob odmerkih po
2,5 mg/kg 9,3 % plodov razcepljeno nebo. Pri podganah dajanje 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 u¢inek
je bil vecja smrtnost novorojenih mladi¢ev po uporabi najvecjih odmerkov, ki pa je bila posledica slabse
materine nege mladiCev.

Studije o vplivu na razmnoZevanje kuncev so pri odmerkih po 50 mg/kg na dan (npr. veliko vegjih
peroralnih odmerkih kot za ¢loveka) pokazale z zdravilom povezane spremembe na plodu, te vkljucujejo
odprte veke (ablefarija), sekundarno razcepljeno nebo (palatoshiza), spremembe v zakostenitvi frontalnih
kosti lobanje (kranioshiza) in ukrivljene okoncine.

Pri Studiji vpliva peroralnih odmerkov na plodnost in splosno reproduktivno u¢inkovitost pri podganah z
odmerki 2 in 50/mg/kg/dan, z izjemo zmanjSanja Stevila odstavljenih mladicev, prezivelih do 21. dne po
porodu pri 50 mg/kg/dan, nezelenih u¢inkov na plodnost, embriofetalni razvoj, velikost legla, porodno
tezo ali stopnjo rasti ni bilo.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

laktoza monohidrat

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

e zdravilo (salbutamol prasek za inhaliranje) v vlozku
rok uporabnosti pred odprtjem vlozka: 3 leta
rok uporabnosti po odprtju vlozka: 6 mesecev

e pripomocek (inhalator za praske (=Novolizer))

rok uporabnosti pred prvo uporabo: 3 leta
rok uporabnosti med uporabo: 1 leto

Opozorilo: Delovanje inhalatorja za praske (=Novolizer) je bilo dokazano v preizkusih za 2.000 merjenih
odmerkov. Zato lahko z enim pripomoc¢kom (v enem letu), preden ga zamenjamo, uporabimo maksimalno
10 vlozkov, ki vsebujejo po 200 merjenih odmerkov.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30° C!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred vlago.

Med uporabo shranjujte zdravilo Ventilastin Novolizer zas¢iteno pred vlago.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Originalno pakiranje za prodajo in vzorci:

1 vlozek (iz akrilonitril-butadien-stirena (ABS)/polipropilena), napolnjen z najmanj 2,308 g praska za 200
merjenih odmerkov, v polipropilenskem vsebniku, zaprtem z aluminijasto folijo in 1 inhalator za praske
(=Novolizer) (ustnik iz polikarbonata in inhalator za praske (=Novolizer) iz akrilnitrilbutadienstirolnega
kopolimera in polioksimetilena).

Pakiranje za ponovno polnjenje:

1 vlozek (iz ABS/polipropilena), napolnjen z najmanj 2,308 g praska za 200 merjenih odmerkov, v
polipropilenskem vsebniku, zaprtem z aluminijasto folijo;

2 vlozka (iz ABS/polipropilena), vsak napolnjen z najmanj 2,308 g praska za 200 merjenih odmerkov, v
polipropilenskem vsebniku, zaprtem z aluminijasto folijo;

Bolnisni¢no pakiranje:

Originalno pakiranje za prodajo,

Pakiranje s po 10 originalnih pakiranj za prodajo in
Pakiranje s po 5 pakiranj za ponovno polnjenje (2 vlozka)

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Meda Pharma GmbH& Co. KG

Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg

Nemcija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/09/01628/001-005

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 01.12.2009

Datum zadnjega podaljSanja: 14.12.2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

5.1.2018
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