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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Ventolin

5 mg/1 ml

roztok na rozprasovanie

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ventolin roztok na rozpraSovanie obsahuje 5 mg salbutamolu vo forme sulfatu na 1 ml roztoku
a dodava sa v 10 ml a 20 ml liekovkéch.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: benzalkoénium-chlorid (pozri Cast’ 4.4). Tento liek obsahuje 0,1
mg/ml benzalkonium-chloridu v kazdej davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na rozprasovanie.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ventolin roztok na rozpraSovanie je indikovany dospelym, dospievajucim a detom vo veku od 4 do 11
rokov. Udaje tykajuce sa dojciat a deti mladSich ako 4 roky si pozrite v asti 4.2.

Salbutamol je selektivny agonista beta;-adrenergnych receptorov indikovany na liecbu alebo
prevenciu bronchospazmu. Pri reverzibilnej obstrukcii dychacich ciest spdsobenej astmou, chronickou
bronchitidou a emfyzémom zabezpecuje kratkodobu (4 az 6-hodinovl) bronchodilataciu. U pacientov
s astmou sa salbutamol méze pouzivat’ na zmiernenie priznakov, ked’ sa objavia, a na prevenciu
priznakov pred vystavenim sa posobeniu znamych spustacov.

U pacientov s perzistujucou astmou nemaju byt bronchodilatancid jedinou ani hlavnou liecbou.

U pacientov s perzistujucou astmou, ktori neodpovedaju na liecbu salbutamolom, sa na dosiahnutie

a udrziavanie kontroly odporaca lie¢ba inhalaénymi kortikosteroidmi. Ak pacient neodpoveda

na liecbu salbutamolom, moze to signalizovat’ bezodkladntl potrebu urgentnej lekarskej pomoci alebo
liecby.

Rutinna lie¢ba chronického bronchospazmu nereagujiceho na konvenéna liecbu.
Liecba tazkej akutnej astmy (status asthmaticus).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Inhala¢né formy salbutamolu sa podévaju vylucne inhalacne, vdychovanim cez usta.

Zvysena spotreba betaz-agonistov moéze byt priznakom zhorSovania astmy. Za tychto okolnosti byva
potrebné prehodnotit’ lieCebny plan pacienta a zvazit’ subeznt lie¢bu glukokortikosteroidmi.
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Vzhl'adom na to, Ze nadmerné davkovanie moze byt spojené s neziaducimi uc¢inkami, davkovanie
alebo frekvenciu podavania mozno zvySovat’ len na odporucéenie lekara.

Ucinok salbutamolu trva u vaésiny pacientov 4 aZ 6 hodin.

Roztok sa nesmie podavat’ injekéne ani prehitat’.

Aerosdl sa moze podavat’ cez tvarova masku, cez T tubus alebo cez endotrachedlnu kanylu. Mo6ze sa
pouzit’ intermitentna ventilacia pozitivnym tlakom, byva vsak potrebna len zriedka. Ak existuje riziko
anoxie v dosledku hypoventilacie, do inspirovaného vzduchu sa ma pridat’ kyslik.

Pretoze mnoho nebulizatorov funguje na baze kontinualneho prietoku, je pravdepodobné, ze
nebulizovany liek sa uvolni do okolitého prostredia. Roztok na rozprasovanie sa preto ma podavat’
v dobre vetranej miestnosti, najmé v nemocniciach, kde nebulizatory mdze pouzivat’ v rovnakom
priestore niekol’ko pacientov naraz. Ventolin roztok na rozprasovanie sa ma pouzivat’ s respiratorom
alebo nebulizatorom len podla pokynov lekara.

I. Intermitentné podavanie
Intermitentn4 liecba sa mdze opakovat’ Styrikrat denne.

e Dospeli a deti vo veku 12 rokov a starSie

Ventolin roztok na rozpraSovanie 0,5 - 1,0 ml (2,5 - 5,0 mg salbutamolu) je potrebné riedit’ do
konecného objemu 2,0 alebo 2,5 ml za pouzitia sterilného normotonického fyziologického roztoku ako
rozpustadla. Vysledny roztok sa inhaluje z primeraného nebulizatora, az kym sa tvorba aeros6lu
nezastavi. Cely proces by pri pouziti spravneho typu nebulizatora a hnacej sily mal trvat asi desat’
minut.

Ventolin roztok na rozpraSovanie sa na intermitentné podavanie méze pouzivat’ nezriedeny. V tomto
pripade sa do nebulizatora pridaja 2,0 ml salbutamolového roztoku na rozprasovanie (10,0 mg
salbutamolu) a pacient mdze inhalovat’ roztok z nebulizatora az po dosiahnutie bronchodilatacie.

To trva oby¢ajne 3 - 5 minut.

Niektori dospeli pacienti mézu potrebovat’ vyssie davky salbutamolu, az do 10 mg. V tomto pripade
nebulizacia nezriedeného roztoku méze pokracovat, az kym sa tvorba aerosolu nezastavi.

e Pediatricka populacia

Rovnaky spdsob intermitentného podavania je aplikovatelny aj u deti.

Zvyc¢ajna davka pre deti mladsie ako 12 rokov je 0,5 ml (2,5 mg salbutamolu) rozriedenych na

2,0 az 2,5 ml pomocou sterilného normotonického fyziologického roztoku ako rozptstadla. Niektoré
deti (starSie ako 18 mesiacov) vSak mbzu potrebovat’ vysSie davky salbutamolu, az do 5,0 mg.
Intermitentna lieCba sa mdze opakovat’ Styrikrat denne.

Deti vo veku 12 rokov a starsie: rovnaka davka ako pre dospelych.

Klinicka u€innost’ nebulizovaného salbutamolu u deti mladSich ako 18 mesiacov je neistd. Pre mozny
vyskyt prechodnej hypoxémie treba mysliet’ na doplnkovu liecbu kyslikom.

U deti mladsich ako 4 roky mozu byt pre podavanie vhodnejSie iné lieckové formy.

I1. Kontinualne podavanie

Ventolin roztok na rozprasovanie sa zriedi pomocou sterilného normotonického fyziologického
roztoku tak, aby obsahoval 50 az 100 mikrogramov salbutamolu na 1 ml (1 az 2 ml roztoku sa zriedia
riediacim roztokom do celkového objemu 100 ml). Zriedeny roztok sa podava vo forme aerosélu
prostrednictvom primerane pohananym nebulizatorom. Zvycajna rychlost’ podavania je 1 - 2 mg za
hodinu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na salbutamol alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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Liekové formy salbutamolu, ktoré nie st uré¢ené na intraven6zne podanie, sa nesmu pouzit’
na zastavenie nekomplikovaného pred¢asného porodu alebo hroziaceho potratu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Pacientom, ktorym je predpisana pravidelna protizdpalova liecba (napr. inhalacné kortikosteroidy), ma
byt odporucené, aby pokracovali v pouzivani protizapalového lieku aj po zmierneni priznakov a ked’
uz nepotrebuju Ventolin roztok na rozprasovanie.

Zvysenie spotreby kratkodobo pdsobiacich bronchodilatancii, najmé beta-agonistov, na zmiernenie
symptémov naznacuje zhorSenu kontrolu astmy a pacienti maju byt upozorneni, aby co najskor
vyhl'adali lekarsku pomoc. Za tychto okolnosti sa odportac¢a prehodnotit’ lieCebny plan pacienta.

Nadmerné pouzivanie kratkodobo pdsobiacich beta-agonistov moze maskovat’ progresiu zakladného
ochorenia a prispiet’ k zhorSeniu kontroly astmy, ¢o vedie k zvySenému riziku zavaznych exacerbacii
astmy a imrtnosti.

Pacienti, ktori pouzivaju salbutamol ,,podla potreby* viac ako dvakrat tyzdenne, Co nezahtiia
profylaktické pouzitie pred cvi¢enim, maju byt opdtovne vysetreni (t. j. denné priznaky, no¢né
budenie a obmedzenie aktivity v dosledku astmy) kvoli spravnej Gprave lie¢by, pretoze u tychto
pacientov existuje riziko nadmerného pouZzivania salbutamolu.

Nahle a progresivne zhorsenie kontroly astmy mdze potencialne ohrozit’ Zivot pacienta. Vtedy je
potrebné zvazit’ lieCbu kortikosteroidmi alebo zvysenie ich davky. U rizikovych pacientov mozno
zaviest’ denné monitorovanie vydychomerom (meranie vrcholového prietoku pocas vydychu).

Salbutamol sa ma podéavat’ opatrne pacientom s tyreotoxikdzou.

Pri podavani liekov so sympatomimetickym uc¢inkom vratane Ventolinu roztoku na rozprasovanie sa
mozu vyskytnat’ kardiovaskularne G¢inky. V postmarketingovych udajoch a v publikovanej literatre
existuje niekol'ko udajov o zriedkavom vyskyte ischémie myokardu stvisiacej so salbutamolom.
Pacienti so subeznym zavaznym ochorenim srdca (napr. ischemicka choroba srdca, tachyarytmia alebo
zavazné srdcové zlyhanie), ktori uzivaju salbutamol na respiraéné ochorenie, maji byt upozorneni,
aby vyhladali lekarsku pomoc, ak pocitia bolest’ na hrudniku alebo iné priznaky zhorsujticeho sa
ochorenia srdca. Je potrebné venovat’ pozornost’ zhodnoteniu priznakov, akymi su dyspnoe a bolest’ na
hrudniku, pretoze m6zu mat’ bud’ respira¢ny, alebo kardialny povod.

V dosledku liecby betas-agonistami méze vzniknit’ potencialne zavazna hypokaliémia, najméa po
parenteralnom podavani alebo pri podani prostrednictvom nebulizatora.

Osobitna opatrnost’ sa odportica pri tazkej akutnej astme, pretozZe tento efekt moéze byt potenciovany
sucasnou liecbou xantinovymi derivatmi, steroidmi, diuretikami a hypoxiou. V takychto pripadoch sa
odporuca monitorovat’ sérové hladiny draslika.

Tak ako pri inej inhalacnej liecbe, po podani davky mdze dojst’ k paradoxnému bronchospazmu, ¢o
vedie k okamzitému zhorSeniu piskotov. Tento stav je nutné okamzite lie¢it’ podanim alternativne;j
liekovej formy salbutamolu alebo iného rychlo pdsobiaceho inhala¢ného bronchodilatancia, ak je
ihned’ k dispozicii. Pouzivanie tejto konkrétnej liekovej formy salbutamolu sa ma ukoncit’ a v pripade
potreby sa ma v ramci d’al$ej lieCby a prevencie pristupit’ k podavaniu iného rychlo pésobiaceho
bronchodilatancia.

Roztok na rozpraSovanie sa pouziva vylucne inhalacne, vdychovanim cez Usta, nesmie sa podavat’
injek¢éne ani prehltat’.
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Pacientov, ktori sa salbutamolom lie¢ia doma, treba upozornit’, Ze ak po podani licku nedochadza

k beznej ulave alebo dizka Gi¢innosti sa skracuje, nemaji si zvySovat’ davku ani frekvenciu pouZivania,
ale maju vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Salbutamol sa ma podavat’ opatrne pacientom, ktori uzivaju vysoké davky inych liekov
so sympatomimetickym u¢inkom.

Maly pocet pripadov akutneho glaukomu s uzavretym uhlom bol hlaseny u pacientov, ktori sa liecili
kombinaciou nebulizovaného salbutamolu a ipratropiumbromidu. Kombinacia nebulizované¢ho
salbutamolu s nebulizovanymi anticholinergikami sa preto ma pouzivat’ opatrne. Pacienti maju dostat’
adekvatne instrukcie o spravnom pouzivani lieku a musia byt upozorneni, aby dbali na to, aby sa im
roztok alebo aerosol nedostal do o¢i.

Podobne ako ostatné agonisty beta-adrenergnych receptorov, salbutamol méze indukovat’ reverzibilné
metabolické zmeny, napriklad zvySenie hladiny cukru v krvi. Diabeticki pacienti nemusia byt’ schopni
takyto stav kompenzovat a boli hlasené pripady ketoaciddzy. Stibezné podavanie kortikosteroidov
moze tento jav zvyraznit'.

Hlasené boli vel'mi zriedkavé pripady laktoacidozy (acidézy z nahromadenia kyseliny mliecnej)

v suvislosti s podavanim vysokych terapeutickych davok intravendznych a nebulizovanych
kratkodobo pdsobiacich beta-agonistov, najmi u pacientov lieCenych pre akutnu exacerbaciu astmy
(pozri Cast’ 4.8). Zvysenie hladiny laktatu méze vyvolat’ dychavicu a kompenza¢nu hyperventilaciu, ¢o
moze byt chybne interpretované ako priznak zlyhania liecby astmy a viest’ k nenalezitému
zintenzivneniu liecby kratkodobymi beta-agonistami. Z tohto dévodu sa odporic¢a monitorovat’, ¢i

v uvedenej situacii nedochadza u pacienta k zvyseniu hladiny laktatu v sére a k naslednej metabolickej
acidoze.

Pomocné latky

Benzalkonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg/ml benzalkénium-chloridu v kazdej davke. Benzalkonium-chlorid méze
spdsobit’ sipot a t'azkosti s dychanim (bronchospazmus - k¢ svalstva priedusiek), najmé ak mate
astmu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ventolin roztok na rozpraSovanie sa nema predpisovat’ s neselektivnymi betablokatormi, ako je
napriklad propranolol.

Ventolin roztok na rozprasovanie nie je kontraindikovany u pacientov lieCenych inhibitormi
monoaminooxidazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
K dispozicii nie st udaje o u¢inkoch salbutamolu na fertilitu 'udi. U zvierat sa nezistili ziadne
neziaduce ucinky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Gravidita

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

V ramci celosvetovych skusenosti boli u potomkov pacientov lieCenych salbutamolom hlasené
zriedkavé pripady réznych vrodenych anomalii vratane razstepu podnebia a defektov koncatin.
Niektoré matky uzivali pocas tehotenstva niekol’ko druhov liekov. Vzhl'adom na to, Ze neslo

o rovnaky druh defektu a priemerna frekvencia kongenitalnych anomalii v populécii je 2 - 3 %, vztah
k uZivaniu salbutamolu sa neda stanovit’.
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Dojcenie

Ked’ze salbutamol sa pravdepodobne vylucuje do materského mlieka, doj¢iacim matkam sa odporuca
pouzivat’ ho iba v pripade, ak prinos pre matku je va¢si ako mozné riziko pre dieta. Nie je zname, ¢i
salbutamol v materskom mlieku ma skodlivy ti¢inok na novorodenca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nebolo hlasené.
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), €asté (> 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),
zahrnajtce jednotlivé hlasenia. Vel'mi Casté a Casté neziaduce UiCinky boli spravidla zistené na zaklade
udajov z klinickych studii. Zriedkavé a vel'mi zriedkavé neziaduce ucinky boli spravidla zistené podl'a
udajov spontannych hlaseni.

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

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zriedkavé: hypokaliémia.

Vysledkom liec¢by beta-agonistami moze byt’ vznik zavaznej hypokaliémie.

Vel'mi zriedkavé: laktatova acidoza.

U pacientov dostavajucich liecbu intravendznym a nebulizovanym salbutamolom pre akatnu
exacerbaciu astmy boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady laktoacidozy.

Poruchy nervového systéemu
Casté: tremor, bolesti hlavy.
Vel'mi Casté: hyperaktivita.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Casté: tachykardia.

Menegj Casté: palpitacie.

Velmi zriedkavé: srdcové arytmie vratane fibrilacie predsieni, supraventrikularnej tachykardie
a extrasystol.

Nezname: ischémia myokardu* (pozri ast’ 4.4).

Poruchy ciev
Zriedkavé: periférna vazodilatacia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: paradoxny bronchospazmus.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menej Casté: iritacia ustnej dutiny a hrdla.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menegj Casté: svalové kice.

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Najcastejsie prejavy a priznaky predavkovania salbutamolom st prechodné, beta-agonistami
farmakologicky sprostredkované udalosti (pozri Casti 4.4 a 4.8). Pri predavkovani salbutamolom sa
moze vyskytnat’ hypokaliémia. Maji sa monitorovat’ sérové hladiny draslika.

V suvislosti s podavanim vysokych terapeutickych davok ako aj nadmernych davok kratkodobo
posobiacich beta-agonistov bola hlasena laktatova acidoza, a preto moze byt’ v pripade predavkovania
indikované sledovanie zamerané na zvysenu hladinu laktatu v sére a naslednti metabolickt acidéozu
(hlavne v pripade pretrvavajuceho alebo zhorSujuceho sa tachypnoe napriek tstupu inych prejavov
bronchospazmu akymi su piskoty).

Pocas kontinualneho podavania salbutamolu vo forme roztoku na rozprasovanie je mozné akékol'vek
prejavy predavkovania zvycajne potlacit’ vysadenim lieku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: bronchodilatancium, antiastmatikum, ATC kod: RO3AC02
Mechanizmus ucinku

Salbutamol je selektivny agonista beta;-adrenergnych receptorov. V terapeutickych davkach pdsobi na
betas-adrenergné receptory bronchialnych svalov.

Farmakodynamické uéinky

Salbutamol je selektivny agonista beta,-adrenergnych receptorov. V terapeutickych davkach pdsobi na
betas-adrenergné receptory bronchialnych svalov a zabezpecuje kratkodobu (4- az 6-hodinovu)
bronchodilataciu s rychlym nastupom t¢inku (v priebehu 5 minut) pri reverzibilnej obstrukcii
dychacich ciest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podani inhalacnou cestou dosiahne dolné dychacie cesty 10 az 20 % davky. Zvysok sa zachytava

v aplikatore alebo sa uklada v orofaryngu, odkial’ sa prehltne. Frakcia deponovana v dychacich cestach
sa absorbuje do pl'icneho tkaniva a cirkulacie, ale nemetabolizuje sa v pl'icach.

Distribucia
Do 10 % salbutamolu sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Biotransformécia

Po dosiahnuti systémovej cirkulacie sa salbutamol stava dostupny pre metabolizmus v peceni

a vylu€uje sa primarne mocom v nezmenenej forme a vo forme fenol-sulfatu.

Prehltnuta ¢ast’ inhalovanej davky je absorbovana z gastrointestinalneho traktu a meni sa vo vyraznej
miere first-pass metabolizmom na fenol-sulfat. Nezmeneny liek, ako aj konjugat, sa primarne vylucuji
do mocu.

Eliminécia
Salbutamol podavany intravendzne ma polcas 4 az 6 hodin a Ciastocne sa vylucuje oblickami a
¢iasto¢ne sa metabolizuje na neaktivny 4°-O-sulfat (fenol-sulfat), ktory sa tieZ primarne vylu¢uje do


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/03257-TR
mocu. Stolica je menej vyznamnou cestou eliminacie. Vac§ia Cast’ davky salbutamolu podavaného
intravenozne, peroralne alebo inhala¢ne sa vyluci v priebehu 72 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Podobne ako pri ostatnych silnych selektivnych agonistoch beta,-receptorov, aj pri salbutamole sa
zistila teratogenicita pri subkutdnnom podévani u mysi. V reprodukénej $tadii malo 9,3 % plodov
razstep podnebia pri podavani 2,5 mg/kg, ¢o je Stvornasobok maximalnej peroralnej davky pre l'udi.
Pri perordlnom podavani davok 0,5; 2,32; 10,75 a 50 mg/kg/deint gravidnym samiciam potkanov sa
nezistili ziadne signifikantné abnormality plodu. Jedinym toxickym ucinkom bol narast neonatalnej
mortality pri najvyssej hladine davky ako vysledok nedostatocne;j starostlivosti matky. V reprodukénej
Studii na krélikoch sa objavili kranidlne malformécie pri 37 % plodov pri podévani 50 mg/kg/den, ¢o
je 78-krat vyssia davka ako je maximalna peroralna davka pre l'udi.

V studiach fertility a celkovej reprodukénej vykonnosti uskuto¢nenej na potkanoch, ktorym bol
salbutamol podéavany peroralne v davkach 2 a 50 mg/kg/den, sa s vynimkou znizeného poctu mlad’at
prezivajucich do 21. dia od porodu, Co sa zistilo pri podavani 50 mg/kg/den, nezaznamenali Ziadne
neziaduce ucinky na fertilitu, embryofetalny vyvoj, velkost’ vrhu, pérodni hmotnost” alebo rychlost’
rastu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

benzalkénium-chlorid

riedena kyselina sirova

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Ventolin roztok na rozpraSovanie sa ma uchovavat’ pri teplote do 25 °C a chranit’ pred svetlom.
Po otvoreni liekovky treba obsah po mesiaci znehodnotit’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ventolin roztok na rozprasovanie sa dodava ako 5 mg/ml roztok v sklenenych liekovkach po 10 ml
a 20 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Riedenie:

Roztok na rozpraSovanie sa moze riedit’ sterilnym normotonickym fyziologickym roztokom.
Akykol'vek nepouzity roztok v komore nebulizatora sa musi znehodnotit’.
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