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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml

roztok pre rozpraSovac

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2,5 ml roztoku pre rozprasovac¢ obsahuje 1,25 mg salbutamolu (vo forme salbutamdlium-sulfatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok pre rozprasSovac.
Ciry a bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba zavaznej akutnej astmy u deti a dojciat.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Zavazna aktna astma si vyzaduje podporu nemocnicnej starostlivosti.
Davkovanie

Pediatricka populacia (mladsi ako 12 rokov):

Tato nizkodavkova lickova forma nie je vhodna na liecbu dospelych, ale je vhodna pre deti a dojcata.

Dojcata:

Pre dojcata a batol’atd mladsie ako 18 mesiacov: 50 az 150 pg salbutamolu/kg (t. j. 0,1 az 0,3 ml/kg
lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml vo forme rozprasovania), pricom sa vo vS§eobecnosti nema
prekrocit’ 2,5 mg salbutamolu (t. j. dve jednorazové davky lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml
alebo jedna jednorazova davka lieku Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml vo forme rozpraSovania).
Pre batol’ata starSie ako 18 mesiacov do 2 rokov: 50 az 150 pg salbutamoluw/kg (t. j. 0,1 az 0,3 ml/kg
lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml vo forme rozpraSovania), priCom sa vo vSeobecnosti nema
prekrocit’ 5 mg salbutamolu (t. j. Styri jednorazové davky lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml
alebo jedna jednorazova davka licku Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml vo forme rozprasovania).

Deti:

Pre deti vo veku 2 — 4 roky: 50 az 150 pg salbutamolu/kg (t. j. 0,1 az 0,3 ml/kg lieku Salbutamol
Noridem 1,25 mg/2,5 ml vo forme rozprasovania), pricom sa vo v§eobecnosti nema prekrocit’ 5 mg
salbutamolu (t. j. Styri jednorazové davky lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml alebo jedna
jednorazové davka lieku Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml vo forme rozprasovania).

Pre deti vo veku 4 — 11 rokov: 2,5 mg az 5 mg salbutamolu az Styrikrat denne.

Trvanie bronchodilatacného t€¢inku inhalovaného salbutamolu je medzi Styrmi az Siestimi hodinami.
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Davka alebo frekvencia podavania sa ma zvySovat’ len na odporucanie lekara, pretoZze mozu existovat’
neziaduce U¢inky spojené s nadmernym davkovanim.

Klinicka t¢innost’ salbutamolu vo forme rozprasovania u dojciat mladsich ako 18 mesiacov je neista.
Je potrebné zvazit' doplnkovu liecbu kyslikom, ked’ze sa moze objavit’ prechodna hypoxémia.

Spdsob podavania
Len na inhala¢né pouzitie.

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2.5 ml je uréeny len na inhala¢né pouZitie, na vdychnutie cez usta, pod
dohl'adom lekara, s pouzitim vhodného rozpraSovaca (nebulizatora).

ROZTOK SA NESMIE PODAVAT INJEKCNE ANI PREHLTNUT.

Len na jednorazové pouzitie. Pouzite okamzite po prvom otvoreni jednodavkového obalu. Akykol'vek
roztok, ktory zostane v rozprasovaci po rozpraSovani, sa ma zlikvidovat'.

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml sa m6ze podavat’ z vhodného rozprasovaca, napr. rozprasovac
(nebulizator) PARI LC SPRINT, po otvoreni jednodavkovej ampulky a preneseni jej obsahu do
komory rozprasovaca. Pacient ma byt pouceny, aby si pred zacatim inhalacie pozorne precital cely
navod na pouZitie rozprasovaca uvedeny v pisomnej informacii prislusného zariadenia.

Charakteristiky doddvania ucinnej latky sa skamali in vitro s pouzitim kompresora PARI JuniorBoy
SX s rozpraSovacom (nebulizatorom) LC SPRINT junior familie (pre dojcata) a PARI TurboBoy SX
s rozprasovacom (nebulizatorom) LC SPRINT junior familie (pre deti) s nasledujiicimi nastaveniami:

Salbutamol Distribtcia Rychlost’ dodévania | Celkové mnozstvo Nastavenia
velkosti kvapiek | ucinnych latok dodanych G¢innych
(mikrometer) (mikrogram/min) latok
(mikrogram/2,5 ml)
D10 | D50 | D90 | Dojcata | Deti Dojcata | Deti Min/max 3,0 I/min
prietok: /
6,0 I/min
1,25 mg/2,5ml | 0,24 | 2,60 | 7,39 | 52,6 87,0 236,7 300,6 Min/max 0,5 bar/
prevadzkovy | 2,0 bar
tlak:

Podana dévka lieku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml sa moze liSit’ v zévislosti od pouzitého
rozpraSovacieho systému. Pouzitie alternativneho rozprasovacieho systému (alternativnych
rozprasovacich systémov) moze zmenit’ plicnu depoziciu ucinnej latky, ¢o nasledne méze zmenit’
ucinnost’ a bezpecnost’ lieku a moéze byt potrebna tprava davky.

Rozprasovany roztok sa méze inhalovat’ cez tvarovi masku, T-kus alebo endotrachealnou trubicou.
Mobze sa pouzit intermitentnd pretlakova ventilacia (intermitent positive pressure ventilation, IPPV),
ale je potrebna zriedkavo. Ak existuje riziko anoxie z dovodu hypoventilacie, ma sa do vdychovaného
vzduchu pridat’ kyslik.

Ked'Ze mnohé rozpraSovace pracuju na principe kontinualneho prietoku, je pravdepodobné, ze Cast’
rozprasovaného licku sa uvol'ni do okolitého prostredia. Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml sa ma
preto podavat’ v dobre vetranej miestnosti.

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml je ureny na pouZzitie v neriedenom stave. Ak je vSak potrebny
predizeny ¢as podavania (viac ako 10 minut), roztok sa mézZe riedit’ sterilnym fyziologickym roztokom
na riedenie v pomere 1:1.

Vyberte jednodavkovy obal z vrecka.

Otvorte obal prudkym oto¢enim jeho horného konca.

Stlacte obal, aby ste jeho obsah vyprazdnili do zasobnika rozprasovaca.

Zostavte rozprasovac na podavanie podla pokynov od vyrobcu.
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Zabrante kontaktu aerosélu generovaného rozprasova¢om s o¢ami.

Pri pneumatickych rozprasovacoch sa prad vzduchu alebo kyslika urc¢eny na rozprasenie roztoku
upravi podl’a stavu pacienta a odporucani vyrobcu zariadenia na rozpraSovanie.

Rozprasovanie by spravidla nemalo prekrocit’ 10 az 20 minut. Technika, ktort pacient pouziva, sa ma
pravidelne kontrolovat’.

Po rozpraSovani sa ma nepouzity roztok, ktory zostal v nddrzke zariadenia, zlikvidovat’. Cistenie
a udrzba zariadenia sa vykona podl'a odporti¢ani vyrobcu.

Jednodéavkové obaly neobsahuju Ziadne konzervacné latky; musia sa pouzit’ okamzite po otvoreni. Pre
kazdé rozprasovanie sa musi pouzit’ novy obal.

Obsah ¢iastocne otvorenych alebo poskodenych jednodévkovych obalov sa nesmie podat’.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Podavanie salbutamolu pomocou rozprasovac¢a ma byt’ vyhradené pre zavazné akttne stavy
vyzadujuce inhalaciu vysokej davky lieku inhala¢nou cestou. Tieto stavy vyzaduju lekarsky dohl'ad
s moznost’ou resusciticie (vendzny pristup a respiracna podpora); vo vSeobecnosti sa ma odporucit’
kombindacia oxygenoterapie a systémovej kortikosteroidove;j liecby.

Tak ako pri inych liekoch podavanych inhalacne méze dojst’ k paradoxnému bronchospazmu,
prejavujucemu sa zvySenou dychaviénost'ou a sipotom na prieduskach ihned’ po inhal4cii lieku.
Bronchospazmus sa ma lie¢it’ podanim iného lieku alebo iného rychlo posobiaceho inhalacného
bronchodilatancia (ak je dostupné). Liecba rozprasovanym lickom Salbutamol Noridem

1,25 mg/2,5 ml sa ma prerusit’ a v pripade potreby nahradit’ alternativnym rychlo p&sobiacim
bronchodilatacnym liekom.

Bronchodilatancid nemaji byt’ jedinou alebo hlavnou liecbou u pacientov so zdvaznou alebo
nestabilnou astmou. Zavazna astma vyzaduje pravidelné lekarske postudenie, vratane testov pl'icnych
funkecii, nakol’ko u pacientov existuje riziko zavaznych zachvatov a dokonca aj smrti. Lekari maju
zvazit' u tychto pacientov pouzitie maximalnej odporucanej davky inhalaéného kortikosteroidu a/alebo
lie¢bu peroralnym kortikosteroidom.

Pacienti lie¢eni v domacom prostredi maju vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak je lie¢ba lickom Salbutamol
Noridem 1,25 mg/2,5 ml menej €¢inna. Davkovanie alebo frekvencia poddvania sa ma zvysit’ jedine
na zaklade odporucania lekara.

Pacienti, ktori st lieCeni lickom Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml, mézu zaroven uzivat’ aj iné
liekové formy kratkodobo posobiacich inhalacnych bronchodilatancii na tl'avu od priznakov.
Pacientom, ktorym je predpisana pravidelna protizapalova liecba (napr. inhalacné kortikosteroidy), sa
odportca, aby pokracovali v pouzivani protizapalového lieku aj po zmierneni priznakov a aj ked’ uz
Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml nepotrebuji. Zvysenie spotreby bronchodilatancii, najma
kratkodobo pdsobiacich B2-agonistov, na zmiernenie priznakov naznacuje zhorSentl kontrolu astmy a
pacienti maju byt upozorneni, aby ¢o najskor vyhl'adali lekarsku pomoc. Nasledne sa odportaca
prehodnotit’ lieCebny plan pacienta. Pacient ma byt pouceny, aby vyhl'adal lekarsku pomoc, ak sa
kratkodobo pdsobiaca il'avova bronchodilata¢na liecba stane menej ucinnou alebo su potrebné
CastejSie inhalacie ako obvykle. V tejto situécii sa maju pacienti posudit’ a ma sa zvazit’ potreba
zvySenia protizapalovej liecby (napr. vyssie davky inhala¢ného kortikosteroidu alebo liecba
peroralnym kortikosteroidom).
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Nadmerné pouzivanie kratkodobo pdsobiacich B-agonistov mdze maskovat’ progresiu zakladného
ochorenia a prispievat’ k zhorSeniu kontroly astmy, ¢o vedie k zvySenému riziku zavaznych
exacerbacii astmy a mortality.

Pacienti, ktori uzivaju salbutamol ,,podl'a potreby* ¢astejsSie ako dvakrat tyzdenne, nepocitajuc
profylaktické pouzitie pred cvicenim, maju byt opédtovne prehodnoteni (t. j. denné priznaky, nocné
prebuiidzanie a obmedzenie aktivity v dosledku astmy), aby sa spravne upravila liecba, nakol’ko u
tychto pacientov existuje riziko nadmerného pouZzivania salbutamolu.

Salbutamol sa mé podéavat’ opatrne pacientom s tyreotoxikdzou.

Sympatomimetika, vratane salbutamolu, mozu spdsobit’ kardiovaskularne ucinky. Z udajov ziskanych
po uvedeni lieku na trh a z publikovanej literatary vyplyva, Ze sa v stivislosti so salbutamolom
vyskytli zriedkavé pripady ischémie myokardu. Pacienti so sibeznym zavaznym ochorenim srdca
(napr. ischemicka choroba srdca, arytmia alebo zavazné zlyhanie srdca), ktori uzivaju salbutamol,
maju byt upozorneni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak pocitia bolest’ na hrudniku alebo iné priznaky
zhorSujuceho sa ochorenia srdca. Je potrebné venovat’ pozornost’ postdeniu priznakov, akymi su
dyspnoe a bolest’ na hrudi, pretoze m6zu mat’ respiracny aj kardialny povod.

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml sa ma podavat’ opatrne pacientom, o ktorych je zname, ze uzivaju
vysoké davky inych sympatomimetik.

Rozprasovany salbutamol sa ma podavat’ opatrne v pripade hypertyreozy, v pripade
kardiovaskularnych ochoreni, najmi obstrukcnej kardiomyopatie, koronarnych portch, arytmii,
arterialnej hypertenzie a v pripade diabetu.

Potencialne zavazna hypokaliémia, ktord moéze viest’ k porucham srdcového rytmu, méze byt
dosledkom lieCby Br-agonistami, najma pri parenteralnom podani alebo podani vo forme
rozprasovania. V takychto pripadoch je potrebné monitorovanie hladin draslika v sére, najma pri
subeznom podavani liekov sposobujucich hypokaliémiu, v pripade hypoxie alebo u pacientov, u
ktorych je zvySené riziko vyskytu torsades de pointes (dlhy QT interval alebo liecba, ktora
pravdepodobne zvySuje QTc interval).

Podobne ako iné agonisty B-adrenergickych receptorov, salbutamol méze vyvolat’ reverzibilné
metabolické zmeny, ako napriklad zvysSenie hladiny glukozy v krvi. Diabeticki pacienti nemusia byt’
schopni kompenzovat’ toto zvysenie glukozy v krvi a boli hlasené pripady rozvoja ketoacidozy.
Stbezné podavanie kortikosteroidov méze tento uinok prehibit’.

Hlasené boli pripady laktatovej acidozy v suvislosti s podavanim vysokych davok intravenoznych a
rozprasovanych kratkodobo posobiacich f-agonistov, najmé u pacientov lieCenych pre akitnu
exacerbaciu bronchospazmu pri zavaznej astme alebo chronickej obstrukénej chorobe pluc (pozri ¢ast’
4.8 Neziaduce Uc¢inky). ZvySenie hladiny laktatu méze vyvolat’ dychavi¢nost’ a kompenza¢nu
hyperventilaciu, ¢o moze byt chybne interpretované ako prejav zlyhania lieCby astmy a viest’ k
nenalezitému zintenzivneniu lieCby kratkodobo posobiacimi f-agonistami. Preto sa v takomto pripade
odportc¢a monitorovat’ pacientov na rozvoj zvysenej hladiny laktatu v sére a z toho vyplyvajlcej
metabolickej acidozy.

Sportovci
Sportovci maji byt upozorneni na skutoénost,, Ze tento liek obsahuje lie¢ivo, ktoré moze vyvolat
pozitivnu reakciu v testoch vykonavanych pocas antidopingovych kontrol.

Maly pocet pripadov akutneho glaukomu s uzavretym uhlom bol hlaseny u pacientov, ktori sa liecili
kombinéciou rozpraSovaného salbutamolu a ipratrépium-bromidu. Kombinécia rozpraSovaného
salbutamolu s rozpraSovanymi anticholinergikami sa ma preto pouzivat’ opatrne. Pacienti maja byt
nalezite pouceni o spravnom pouzivani lieku a upozorneni, aby sa zabranilo kontaktu roztoku alebo
aeroso6lu s ocami.
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Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neodporucané kombinacie

e Neselektivne betablokatory: Salbutamol a neselektivne betablokatory, ako je napriklad
propranolol, sa zvy¢ajne nemaju predpisovat’ spolocne.

Kombinicie vyZadujuce opatrnost’ pri pouZivani

e Antidiabetika: Podavanie f-agonistov je spojené so zvySenim glukézy v krvi, ¢o sa mbze
interpretovat’ ako zniZenie u¢inku antidiabetickej liecby; z tohto dovodu moéze byt potrebné
upravit’ antidiabeticku liecbu (pozri Cast’ 4.4). Zvyste monitorovanie glukozy v krvi a moci.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Podavanie lickov pocas gravidity sa ma zvazit’ iba v pripade, ak ocakavany prinos pre matku je vacsi
ako mozné riziko pre plod. Tak ako pri vacSine liekov, existuje len malo publikovanych dokazov

o bezpecnosti salbutamolu v skorych stadidch gravidity u 'udi, ale v $tadidch na zvieratach sa pri
vel'mi vysokych davkach preukazali niektoré skodlivé ucinky na plod (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie

Kedze sa salbutamol pravdepodobne vylucuje do materského mlieka, jeho pouzitie u dojciacich
matiek si vyzaduje starostlivé zvazenie. Nie je zndme, ¢i ma salbutamol §kodlivy u¢inok na
novorodenca, a preto by sa jeho pouzitie malo obmedzit’ len na situacie, ked’ sa predpoklada, ze
ocakavany prinos pre matku pravdepodobne prevazi akékol'vek potencialne riziko pre novorodenca.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o ti€inkoch salbutamolu na fertilitu 'udi. U zvierat sa nezistili ziadne
neziaduce U¢inky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st nizsie uvedené podrla triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov), vratane ojedinelych hlaseni.

Vel'mi Casté a Casté neziaduce ucinky boli spravidla zistené na zaklade udajov z klinickych skuSani.
Zriedkavé, vel'mi zriedkavé a nezname neziaduce ucinky boli spravidla zistené podl'a udajov zo
spontannych hlaseni.

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduca reakcia lieku

Poruchy imunitného systému | vel'mi zriedkavé hypersenzitivne reakcie vratane
angioedému, urtikarie, pruritu,
bronchospazmu, hypotenzie

a kolapsu

Poruchy metabolizmu a zriedkavé hypokaliémia*

VyZivy vel'mi zriedkavé laktatova acidoza** (pozri
Cast' 4.4)

Poruchy nervového systému | Casté tremor, bolest’ hlavy
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vel'mi zriedkavé poruchy spravania: nervozita,
agitacia
Poruchy srdca a srdcovej Casté tachykardia
¢innosti menej Casté palpitacie
vel'mi zriedkavé srdcové arytmie (vratane

fibrilacie predsieni,
supraventrikularnej tachykardie
a extrasystol)

nezname ischémia myokardu*** (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy ciev zriedkavé periférna vazodilatacia
Poruchy dychacej ststavy, vel'mi zriedkavé paradoxny
hrudnika a mediastina bronchospazmus™***
Poruchy gastrointestindlneho | menej casté podrazdenie st a hrdla
traktu
Poruchy kostrovej a svalovej | menej Casté svalové kice

sustavy a spojivového tkaniva

* Br-agonisty vo vysokych davkach mozu spdsobit’ hyperglykémiu a hypokaliémiu, ktoré su
reverzibilné po ukonceni liecby.

** Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady laktatovej aciddzy u pacientov, ktorym bol salbutamol
podany intravendzne alebo inhalacne v rozpraSovanej forme na liecbu akutnych exacerbacii astmy.
*** Frekvencia vyskytu ischémie myokardu sa neda urcit’, pretoze hlasené pripady pochadzaji zo
spontannych hlaseni po uvedeni lieku na trh.

*#** Podobne ako pri inych inhala¢nych liekoch, sa méze po inhalacii vyskytnit’ kasel’ a zriedkavo
paradoxny bronchospazmus. Neopakujte podavanie tohto lieku a na ul'avu od bronchospazmu pouzite
iné rychlo pdsobiace bronchodilatancium. Liecba sa musi nasledne prehodnotit’, aby sa v pripade
potreby zvazilo predpisanie terapeutickej alternativy.

Mozu sa tiez pozorovat’ traviace tazkosti (nauzea, vracanie).

Pediatrické populacia
Okrem toho boli u pediatrickej populéacie hlasené vel'mi zriedkavé neziaduce udalosti
psychiatrickych/behavioralnych poruch tykajlice sa nervozity a agitacie, ako aj pruritus.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Najcastejsie prejavy a priznaky predavkovania salbutamolom st prechodné farmakologicky
sprostredkované U¢inky [-agonistov, vratane tachykardie, tremoru, hyperaktivity a metabolickych
ucinkov vratane hypokaliémie a laktatovej acidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8). Akékol'vek ucinky
predavkovania pravdepodobne stvisia so zlozkou salbutamolu. Prejavy predavkovania salbutamolom
mozu zahiiat’ nauzeu, vracanie a hyperglykémiu, najma u deti a vtedy, ked’ predavkovanie nastalo v
dosledku peroralneho salbutamolu.

Po predavkovani salbutamolom sa méze objavit’ hypokaliémia. Je potrebné monitorovat’ hladiny
draslika v sére. Pri predavkovani salbutamolom bola tiezZ pozorovana metabolicka acidoza, vratane
laktatovej acidozy, ktora bola hlasena v suvislosti s vysokymi terapeutickymi davkami, ako aj
predavkovanim kratkodobo posobiacimi f-agonistami, preto méze byt v pripade predavkovania
indikované monitorovanie zvySenej hladiny laktatu v sére a naslednej metabolickej aciddzy (najma ak
pretrvava alebo sa zhorsuje tachypnoe, napriek Gstupu inych prejavov bronchospazmu, ako je sipot).

Liec¢ba


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Liecba po predavkovani f-sympatomimetikom je prevazne symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Sympatomimetika, inhalacné, selektivne agonisty adrenergickych
receptorov beta-2, ATC kod: RO3AC02

Salbutamol je selektivny B.-agonista, ktory poskytuje kratkodobu bronchodilataciu (na 4 — 6 hodin)

s rychlym nastupom ucinku (do 5 minut) pri reverzibilnej obstrukcii dychacich ciest. V terapeutickych
davkach posobi na B,-adrenoreceptory prieduskového svalstva. Vd’aka svojmu rychlemu nastupu
ucinku je obzvlast vhodny na liecbu a prevenciu astmatickych zachvatov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Salbutamol podany intraven6zne ma polcas eliminacie 4 az 6 hodin a je vylucovany Ciastocne
oblickami a ¢iastoCne je metabolizovany na neaktivny 4'-O-sulfat (fenolicky sulfat), ktory sa taktiez
vylucuje prevazne mocom. Stolica predstavuje menej ¢asta cestu vylucovania. Vac¢sina davky
salbutamolu podanej intraven6zne, peroralne alebo inhala¢ne je vyli¢ena do 72 hodin. Salbutamol sa
na plazmatické proteiny viaze v rozsahu 10 %.

Po podani inhala¢nou cestou sa do dolnych dychacich ciest dostane 10 az 20 % davky. Zvysok sa
zachyti v aplikacnom systéme alebo sa usadi v orofaryngu, odkial’ je prehltnuty. Frakcia deponovana
v dychacich cestach sa absorbuje do pl'icneho tkaniva a krvného obehu, ale nie je metabolizovana

v plicach. Po dosiahnuti systémovej cirkulacie je dostupna pre metabolizmus pecene a vylucuje sa
prevazne mocom v nezmenenej forme lieciva a vo forme fenolického sulfatu.

Prehltnuta ¢ast’ inhala¢nej davky sa absorbuje z gastrointestinalneho traktu a je zna¢ne metabolizovana
pri prvom prechode pecenou na fenolicky sulfat. Nezmenené lieCivo aj konjugat sa vylucuji prevazne
mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogenity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Uginky pozorované v §tadiach toxicity po opakovanom podavani saviseli s p-adrenergickou aktivitou
salbutamolu.

U mysi, ktorym bola podana subkutanna davka v rozmedzi 0,025 — 2,5 mg/kg, sau 4,5 % a 9,3 %
plodov vyskytol razstep podnebia pri davkach 0,25 a 2,5 mg/kg, v uvedenom poradi (¢o zodpoveda
priblizne 1/10 a 1,0-ndsobku maximalnej klinicky odporucanej dennej inhala¢nej davky na zaklade
mg/m?). V reprodukéne;j $tudii na kralikoch sa odhalila kranioschiza (razstep lebky) pri 37 % plodov,
ktorym bol salbutamol podévany peroralne v davke 50 mg/kg (Co zodpoveda priblizne 80-nasobku
klinickej davky na zéklade uvedenom vyssie).

V peroralnej stadii fertility a celkovej reprodukénej vykonnosti uskutocnenej na potkanoch, ktorym
bol podavany v davkach 2 a 50 mg/kg/den, sa s vynimkou znizeného poc¢tu odstavenych mlad’at
prezivajucich do 21. dia od porodu pri davke 50 mg/kg/den (78-nasobok maximalnej odporacanej
davky u l'udi), nezaznamenali Ziadne neziaduce G¢inky na fertilitu, embryofetalny vyvoj, velkost’
vrhu, porodnti hmotnost’ alebo rychlost’ rastu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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chlorid sodny

voda na injekcie

kyselina sirova (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky, ak je liek neotvoreny.

3 mesiace po otvoreni ochranného vrecka (pozri nizsie).

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte ampulky v pévodnom vonkajSom obale a vrecku na ochranu pred svetlom.

Ampulky sa maju po otvoreni ochranného vrecka chranit’ pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml sa dodava v baleniach po 30 alebo 60 ampuliek z polyetylénu
nizkej hustoty, ktoré su zabalené v nepriehl'adnych ochrannych hlinikovych vreckach a balené
v papierovych Skatuliach. Kazda ampulka obsahuje 2,5 ml roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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