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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ventolin

2 mg/5 ml sirup

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2 mg salbutamolu vo forme salbutamolium-sulfatu v kazdych 5 ml sirupu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:

5 ml sirupu obsahuje 10 mg benzoatu sodného a 5,6 mg sodika. Pomaran¢ova aréma v licku Ventolin

obsahuje stopy benzylalkoholu a 1,9 mg propylénglykolu (pozri Cast’ 4.4).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Salbutamol je selektivny agonista 3,-adrenergnych receptorov indikovany na liecbu alebo prevenciu
bronchospazmu. Pri reverzibilnej obstrukcii dychacich ciest spdsobenej astmou, chronickou
bronchitidou a emfyzémom zabezpecuje kratkodobti bronchodilataciu.

U pacientov s perzistujucou astmou nemaji byt bronchodilatancia jedinou ani hlavnou lie¢bou.

U pacientov s perzistujucou astmou, ktori neodpovedaji na liecbu salbutamolom, sa na dosiahnutie
a udrziavanie kontroly odporuca liecba inhalaénymi kortikosteroidmi. Ak pacient neodpoveda

na lie¢bu salbutamolom, méze to signalizovat’ potrebu urgentnej lekarskej pomoci alebo liecby.

Ventolin sirup je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom vo veku od 2 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Uginok salbutamolu trva u va&siny pacientov 4 az 6 hodin.

Vzhl'adom na to, Ze nadmerné davkovanie moze byt spojené s neziaducimi u¢inkami, davku alebo
frekvenciu uzivania mozno zvySovat’ len na odporucenie lekara.

Zvysenie spotreby a CastejSie uzivanie B,-agonistov méze byt priznakom zhorSujiceho sa stavu astmy.
Vtedy je potrebné prehodnotit’ lieCbu pacienta a zvazit’ si¢asné podavanie glukokortikosteroidov.

Davkovanie

Dospeli

Zvycajna ucinna davka je 10 ml salbutamolu (4 mg salbutamolu) 3- az 4-krat denne. Ak sa nedosiahne
optimalna bronchodilatacia, kazda jednotliva davka sa postupne mdze zvySovat’ az na 20 ml sirupu

(8 mg salbutamolu).

Niektori pacienti dosiahnu optimalnu tl'avu pri davke 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) podavaného

3- az 4-krat denne.
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Pediatricka populacia

Deti vo veku 2 - 6 rokov: 2,5 - 5 ml sirupu (1 - 2 mg salbutamolu) 3- az 4-krat denne.
Deti vo veku 6 - 12 rokov: 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) 3- az 4-krat denne.

Deti starsie ako 12 rokov: 5 - 10 ml sirupu (2 - 4 mg salbutamolu) 3- az 4-krat denne.

Starsi pacienti
Pre starSich pacientov alebo 'udi, u ktorych je zname, Ze st mimoriadne citlivi na betaadrenergné
stimulancia, sa odporaca ddvka 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) 3- az 4-krét denne.

4.3 Kontraindikacie

Ventolin sirup je kontraindikovany u pacientov s anamnézou hypersenzitivity na niektoru z jeho
zloziek.

Liekové formy salbutamolu, ktoré nie st urcené na intraven6zne podanie, sa nemaju pouzivat’
na zastavenie nekomplikovaného pred¢asného poérodu alebo hroziaceho potratu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liecba astmy sa ma za normalnych okolnosti riadit’ postupnymi krokmi a odpoved’ pacienta sa ma
sledovat’ klinicky a pomocou funkénych testov pluc.

Zvysenie spotreby kratkodobo posobiacich inhala¢nych ,-agonistov na zmiernenie symptomov
naznacuje zhorSenu kontrolu astmy. Vtedy je potrebné prehodnotit’ lie¢bu pacienta.

Nahle a progresivne zhorsenie kontroly astmy mozZe potencialne ohrozit’ zivot pacienta. Je nutné
zvazit kortikoterapiu alebo zvySenie davky kortikosteroidov. U rizikovych pacientov je vhodné
zaviest’ denné monitorovanie vrcholového prietoku pocas vydychu peak flow metrom (vydychomerom
- respirotachometrom).

V dosledku lie¢by B,-mimetikami méze vzniknit’ potencidlne zavazna hypokaliémia, najma po
parenteralnom podévani alebo prostrednictvom nebulizatora. Zvlastna opatrnost’ sa odporuca pri
tazkej akutnej astme, pretoze tento efekt moze byt potenciovany sucasnou liecbou xantinovymi
derivatmi, steroidmi, diuretikami ako aj hypoxiou. V takychto pripadoch sa odporuc¢a monitorovat’
sérové hladiny draslika.

Salbutamol sa ma podavat’ opatrne pacientom s tyreotoxikézou.

Pri podavani liekov so sympatomimetickym ucinkom vratene Ventolin sirupu sa mézu vyskytnat
kardiovaskuldrne ti¢inky. V postmarketingovych tdajoch a v publikovane;j literatire existuje niekol’ko
udajov o zriedkavom vyskyte ischémie myokardu suvisiacej so salbutamolom. Pacienti so sibeznym
zavaznym ochorenim srdca (napr. ischemicka choroba srdca, tachyarytmia alebo zavazné srdcové
zlyhanie), ktori uzivaju salbutamol na respiratné ochorenie, maju byt upozorneni, aby vyhladali
lekarsku pomoc, ak pocitia bolest’ na hrudniku alebo iné priznaky zhor$ujiceho sa ochorenia srdca. Je
potrebné venovat’ pozornost’ zhodnoteniu priznakov, akymi st dyspnoe a bolest’ na hrudniku, pretoze
mozu mat’ respiracny alebo kardialny povod.

Podobne ako ostatné agonisty betaadrenergnych receptorov, aj salbutamol méze indukovat’
reverzibilné metabolické zmeny, ako napriklad zvysenie hladiny cukru v krvi. Diabeticki pacienti
nemusia byt’ schopni takyto stav kompenzovat a boli hlasené pripady ketoacidozy. Subezné podavanie
kortikosteroidov moze tento efekt zvyraznit’.

Pacientov treba upozornit’, Ze pri oslabeni bezného efektu Glavy alebo pri skrateni dizky t&innosti
nemaju zvySovat’ davku ani frekvenciu uzivania, ale maja vyhladat lekarsku pomoc.

Dlhodoba lie¢ba salbutamolovym sirupom (obsahujucim cukor) zvySuje riziko zubného kazu. Je
dolezité dbat’ na nalezita zubnua hygienu.
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Pomocné latky

Benzoat sodny:
Tento liek obsahuje 10 mg benzoatu sodného v kazdej 5 ml davke.

Sodik:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v maximalnej dennej davke 20 ml, t.j. v
podstate zanedbateI'ne mnozstvo.

Pomarancové aréma v lieku Ventolin obsahuje stopy benzylalkoholu a propylénglykol.
Benzylalkohol:

Tento liek obsahuje 0,00003325 mg benzylalkoholu v kazdej 5 ml davke.

Benzylalkohol moéze spdsobit’ alergické reakcie.

Zvysené riziko kvoli akumulécii u malych deti.

Vysoké mnozstva sa maji pouzivat’ s opatrnost'ou a len ak je to nevyhnutné, najmé u oséb s poruchou
funkcie pecene alebo obliciek kvoli riziku akumulacie a toxicity (metabolicka acidoza).

Propylénglykol:
Tento liek obsahuje 1,9 mg propylénglykolu v kazdej 5 ml davke.

4.5 Liekové a iné interakcie

Salbutamol sa nema predpisovat’ spolu s neselektivnymi betablokatormi, ako je napriklad propranolol.
Salbutamol nie je kontraindikovany u pacientov lieCenych inhibitormi monoaminoxidazy (MAOI).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
K dispozicii nie su udaje o ucinkoch salbutamolu na fertilitu 'udi. U zvierat sa nezistili Ziadne
neziaduce U¢inky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Gravidita

O uzivani liekov v gravidite sa ma uvazovat’ iba v pripade, ak predpokladany Gzitok pre matku je vac¢si
ako mozné riziko pre plod.

Z marketingovych sktisenosti v celosvetovom meradle boli hlasené zriedkavé pripady rozli¢cnych
vrodenych anomalii, vratane razstepu podnebia a defektov koncatin u deti matiek lieCenych
salbutamolom. Niektoré matky uzivali v tehotenstve viacero druhov liekov. Ked’Ze nie je mozné
vybadat’ rovnaky druh defektu a priemerna bazélna frekvencia kongenitalnych anomalii je 2 - 3 %,
vzt'ah k uzivaniu salbutamolu sa neda stanovit’.

Dojcenie

Vzhl'adom na to, Ze salbutamol sa pravdepodobne vylucuje do materského mlieka, jeho pouzitie u
dojciacich matiek sa neodporaca, iba v tom pripade, ze predpokladany Gzitok pre matku je vac¢si ako
mozné riziko pre dieta. Nie je zname, €i salbutamol v materskom mlieku ma skodlivy G¢inok na
novorodenca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nebolo hlasené.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st nizSie rozdelené podl'a organovych systémov a frekvencie vyskytu. Frekvencia je

definovana ako: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 10 000 az < 1 000) a vel'mi zriedkavé, zahfnajice ojedinelé hlasenia (< 1/10 000). Vel'mi
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Casté a Casté neziaduce U¢inky boli spravidla zistené na zaklade udajov z klinickych §tudii. Zriedkavé
a vel'mi zriedkavé GCinky vychadzaji zvyc€ajne zo spontannych hlaseni.

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: hypersenzitivne reakcie vratane angioedému, urtikarie, bronchospazmu, hypotenzie
a kolapsu.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zriedkavé: hypokaliémia. Vysledkom liecby [,-mimetikami moze byt vznik zadvaznej hypokaliémie.

Poruchy nervového systemu
Velmi Casté: tremor

Casté: bolesti hlavy

Vel'mi zriedkavé: hyperaktivita

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Casté: tachykardia, palpitacie

Zriedkavé: srdcova arytmia, vratane fibrilacie predsieni, supraventrikularnej tachykardie a extrasystol.
Nezname: ischémia myokardu* (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy ciev
Zriedkavé: periférna vazodilatacia

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Casté: svalové kice.
Velmi zriedkavé: pocit napétia svalov.

* hlasené spontanne v postmarketingovych tidajoch, a preto sa frekvencia povazuje za neznamu

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 hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Najcastejsie prejavy a priznaky predavkovania salbutamolom st prechodné, betaagonistami
farmakologicky sprostredkované udalosti (pozri Cast’ 4.4. a ¢ast’ 4.8). Pri predavkovani salbutamolom
sa moze vyskytnut’ hypokaliémia. Maju sa monitorovat’ sérové hladiny draslika.

V suvislosti s podavanim vysokych terapeutickych davok ako aj nadmernych davok kratkodobo
pdsobiacich betaagonistov bola hlasena laktatova acidoza, a preto mdze byt’ v pripade predavkovania
indikované sledovanie zamerané na zvysSenu hladinu laktatu v sére a naslednti metabolickt acidozu
(hlavne v pripade pretrvavajuceho alebo zhorsujuceho sa tachypnoe napriek ustupu prejavov
bronchospazmu akymi su piskoty).

Hlavne u deti alebo ak bola peroralne uzita nadmerna davka salbutamolu, bola hlasena nauzea,
vracanie a hyperglykémia.

Lie¢ba
Dalsia lie¢ba sa ma riadit’ klinickym stavom pacienta alebo odpori¢aniami poskytnutymi narodnym
toxikologickym informacnym centrom, pokial’ su k dispozicii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Bronchodilatancium, antiastmatikum
ATC kod: RO3CCO02

Mechanizmus u¢inku
Salbutamol je selektivny agonista B,-adrenergnych receptorov. V terapeutickych davkach pdsobi na
B2-adrenergné receptory bronchialnych svalov.

Farmakodynamické uéinky

Salbutamol je selektivny agonista B,-adrenergnych receptorov. V terapeutickych davkach posobi na
B2-adrenergné receptory bronchialnych svalov a zabezpecuje kratkodobt (4- az 6-hodinovu)
bronchodilataciu pri reverzibilnej obstrukcii dychacich ciest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vicsia Cast’ davky salbutamolu podavaného intravendzne, peroralne alebo inhalacne sa vyluci
v priebehu 72 hodin. Do 10 % salbutamolu sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Po peroralnom podani sa salbutamol absorbuje z gastrointestinalneho traktu a prechadza vyznamnym
metabolizmom pri prvom prechode pecenou na fenolicky sulfat. Nezmeneny liek ako aj konjugat sa
primarne vylucuji do mocu. Biologicka dostupnost’ perordlne podavaného salbutamolu je priblizne
50 %.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Podobne ako pri ostatnych silnych selektivnych agonistoch [,-receptorov, aj pri salbutamole sa zistila
teratogenicita pri subkutannom podavani u mysi. V reprodukénej §tadii malo 9,3 % plodov razstep
podnebia pri 2,5 mg/kg, ¢o je 4-ndsobok maximalnej peroralnej davky pre ¢loveka. Pri potkanoch
neboli v dosledku peroralnej liecby v gravidite pri hladinach 0,5; 2,32; 10,75 a 50 mg/kg/den
zaznamenan¢ ziadne signifikantné abnormality plodu. Jedinym toxickym t¢inkom bol nérast
neonatalnej mortality pri najvyssej hladine davky ako vysledok nedostato¢nej starostlivosti matky.
Reprodukéna stidia na potkanoch odhalila kranialne malformacie v 37 % plodov pri 50 mg/kg/den, ¢o
je 78-krat vyssia davka, ako je maximalna peroralna davka pre ¢loveka.

Reprodukéné stadie na potkanoch nepreukazali znamky poruchy fertility pri peroralnych davkach
salbutamolu do 50 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

citronan sodny

monohydrat kyseliny citronovej
benzoat sodny

hypromeldza 2910

sodna sol’ sacharinu
pomarancova aréma

chlorid sodny

Cistena voda
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6.2 Inkompatibility

Rozpustenie salbutamolového sirupu so sirupom alebo roztokom sorbitolu sa neodporuca, pretoze
moze dojst’ k precipitacii latky zahustujucej celuldzu.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chraiite pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa zo skla jantarovej farby s umelohmotnymi detskymi bezpecnostnymi uzavermi (z
polypropylénu/polyetylénu s vysokou hustotou [PP/HDPE]), odmerna plastova lyzicka, papierova
Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 150 ml

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Rozptistanie

Salbutamolovy sirup sa moze rozpustit’ v Cistenej vode (50 % v/v). Vysledna zmes sa ma chranit’ pred
svetlom a mala by sa pouzit’ do 28 dni.

Je dokazané, ze 50 % v/v roztok salbutamolového sirupu je dostato¢ne chraneny pred kontaminaciou
mikrébmi. Aby sa predi§lo nadmernej mikrobialnej kontaminacii, Cistena voda pouzivana ako
rozpust'adlo sa ma pripravit’ tesne pred pouzitim, pripadne sa moze prevarit’ a ochladit’ tesne pred
pouzitim.

Miesanie salbutamolového sirupu s inymi tekutymi pripravkami sa neodporuca.
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