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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ventolin Inhaler N
100 pg/1 davka
inhala¢na suspenzia v tlakovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Salbutamol (vo forme sulfatu) 100 pg v jednej davke (inhalacii).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Inhala¢na suspenzia v tlakovom obale. Neobsahuje freony.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ventolin Inhaler N je indikovany dospelym, dospievajicim a detom vo veku od 4 do 11 rokov. Udaje
tykajtice sa doj¢iat a deti mladsich ako 4 roky si pozrite v ¢astiach 4.2 a 5.1.

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

U pacientov s perzistujicou astmou nemajt byt’ bronchodilatancia jedinou ani hlavnou lie¢bou.

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

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

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Inhala¢né formy salbutamolu sa podavaji vyluéne inhala¢ne, vdychovanim cez usta.

Zvysena spotreba beta,-agonistov moze byt priznakom zhorsovania astmy. Za tychto okolnosti byva
potrebné prehodnotit’ lieCebny plan pacienta a zvazit’ sibeznu liecbu glukokortikosteroidmi.

Vzhl'adom na to, Ze nadmerné davkovanie moze byt spojené s neziaducimi uc¢inkami, davkovanie
alebo frekvenciu podavania mozno zvysovat’ len na odporucenie lekara.

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

U pacientov, ktori maju tazkosti so synchronizaciou vstreku aerosoélu s vdychnutim, je mozné pouzit’
ako pomécku objemovy nadstavec, tzv. spacer.

Dospeli

Zmiernenie akitneho bronchospazmu

100 ug (jedna inhalacia) alebo 200 ug (2 inhalacie).
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Prevencia bronchospazmu vyprovokovaného alergénom alebo nimahou
200 pg (2 inhalacie) pred kontaktom s alergénom alebo pred namahou.

Chronicka terapia
Az do davky 200 pg (2 inhalacie) 4-krat denne.

Pediatricka populdacia
U dojciat a malych deti, ktoré pouzivaju Ventolin Inhaler N, méze byt prospesné pouzit’ objemovy
nadstavec, tzv. spacer, s tvarovou maskou (pozri ¢ast’ 5.1).

Zmiernenie akidtneho bronchospazmu

Odportcana davka pre deti mladsie ako 12 rokov je: 100 pg (jedna inhalacia). V pripade potreby
davku mozno zvysit’ na 200 pg (2 inhalécie).

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

Prevencia bronchospazmu vyprovokovaného alergénom alebo nimahou

Odportc¢ana davka pre deti mladsie ako 12 rokov je:100 pg (jedna inhalacia) pred kontaktom

s alergénom alebo pred namahou. V pripade potreby davku mozno zvysit na 200 pg (2 inhalacie).
Deti vo veku 12 rokov a dospievajuci: rovnaka davka ako pre dospelych.

Chronicka terapia
Odportcana davka pre deti mladsie ako 12 rokov je: az do davky 200 pg (2 inhalacie) 4-krat denne.
Deti vo veku 12 rokov a dospievajuci: rovnaka davka ako pre dospelych.

Pri pouzivani podl'a potreby sa nema aplikovat’ viac nez 8 inhalacii (800 pg) v priebehu 24-hodinovej
doby. Odkazanost na takuto pridavnu lie¢bu alebo nahle zvysenie davky znamenaju zhorSenie stavu
astmy (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na salbutamol alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

Liekové formy salbutamolu, ktoré nie st urcené na intraven6zne podanie, sa nesmu pouzit’
na zastavenie nekomplikovaného pred¢asného porodu alebo hroziaceho potratu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lie¢ba astmy sa za normalnych okolnosti ma riadit’ postupnymi krokmi a odpoved’ pacienta sa ma
sledovat’ klinicky a pomocou funkénych testov pl'ac.

Pacientom, ktorym je predpisana pravidelna protizapalova lie¢ba (napr. inhala¢né kortikosteroidy),
ma byt odporucené, aby pokracovali v pouzivani protizapalového lieku aj po zmierneni priznakov a
ked’ uz nepotrebuju Ventolin Inhaler N.

Zvysenie spotreby kratkodobo pdsobiacich bronchodilatancii, najma betaz-agonistov, na zmiernenie
symptoémov naznacuje zhorSenu Kontrolu astmy a pacienti maji byt upozorneni, aby ¢o najskor
vyhl'adali lekarsku pomoc. Za tychto okolnosti sa odporuca 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 zadvaznych exacerbécii
astmy a umrtnosti.

Pacienti, ktori pouZivaju salbutamol ,,podl'a potreby* viac ako dvakrat tyzdenne, o nezahtna
profylaktické pouzitie pred cvicenim, maji byt opitovne vySetreni (t. j. denné priznaky, nocné
budenie a obmedzenie aktivity v dosledku astmy) kvoli spravnej Giprave liecby, pretoze u tychto
pacientov existuje riziko nadmerného pouzivania salbutamolu.
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Nahle a progresivne zhorsenie kontroly astmy moze potencialne ohrozit’ zivot pacienta. Vtedy je
potrebné zvazit’ liecbu kortikosteroidmi alebo zvysenie ich davky. U rizikovych pacientov mozno
zaviest’ denné monitorovanie vydychomerom (meranie PEF - vrcholového prietoku pocas vydychu).

Salbutamol sa ma podavat’ opatrne pacientom s tyreotoxikdzou.

Pri podavani liekov so sympatomimetickym ucinkom vratane Ventolinu Inhaler N sa m6zu vyskytnat’
kardiovaskularne t¢inky. V postmarketingovych idajoch a v publikovane;j literatire existuje
niekol’ko dajov o zriedkavom vyskyte ischémie myokardu stvisiacej so salbutamolom. Pacienti so
stibeznym zavaznym ochorenim srdca (napr. ischemicka choroba srdca, tachyarytmia alebo zavazné
srdcové zlyhanie), ktori uzivaji salbutamol na respira¢né ochorenie, maju byt upozorneni, aby
vyhladali lekarsku pomoc, ak pocitia bolest’ na hrudniku alebo iné priznaky zhorsujuceho sa
ochorenia srdca. Je potrebné venovat’ pozornost’ zhodnoteniu priznakov, akymi su dyspnoe a bolest’
na hrudniku, pretoze m6zu mat’ bud’ respiracny, alebo kardialny povod.

V dosledku liecby betas-agonistami moze vzniknat potencialne zavazna hypokaliémia, najmé po
parenteralnom podavani alebo pri podani prostrednictvom nebulizatora.

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

Tak ako pri inej inhala¢nej lie¢be, po podani davky moze dojst’ k paradoxnému bronchospazmu, ¢o
vedie k okamzitému zhorSeniu piskotov. Tento stav je nutné okamzite liecit’ podanim alternativnej
liekovej formy salbutamolu alebo iného rychlo posobiaceho inhalaéného bronchodilatancia, ak je
ihned’ k dispozicii. Pouzivanie tejto konkrétnej liekovej formy salbutamolu sa ma ukoncit’ a v pripade
potreby sa ma v ramci d’alSej liecby a prevencie pristtpit’ k podavaniu iného rychlo posobiaceho
bronchodilatancia.

V pripade, Ze il'ava po predtym ucinnej davke inhala¢ného salbutamolu trva menej ako tri hodiny,
treba pacientovi odporucit’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc, aby sa mohli podniknut’ pripadné d’alSie
nevyhnutné kroky.

Je potrebné skontrolovat’ techniku inhalacie pacienta a overit’ si, ¢i vystreknutie aerosolu je
zosynchronizované s vdychovanim, aby sa dosiahol optimalny prienik lieku do pl'ac.

45 Liekové a iné interakcie

Salbutamol sa nema predpisovat’ s neselektivnymi betablokatormi, ako je napriklad propranolol.
Salbutamol nie je kontraindikovany u pacientov lie¢enych inhibitormi monoaminooxidazy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
K dispozicii nie st udaje o G¢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 r6znych vrodenych anomalii vratane razstepu podnebia a defektov koncatin.
Niektoré matky uzivali pocas tehotenstva niekol’ko druhov liekov. Vzhl'adom na to, Ze neslo

o0 rovnaky druh defektu a priemerna frekvencia kongenitalnych anomalii v populacii je 2 - 3 %, vztah
Kk uzivaniu salbutamolu sa neda stanovit’.
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Dojcenie

Ked'Ze salbutamol sa pravdepodobne vylucuje do materského mlieka, dojCiacim matkam sa odportica
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 G¢inky su nizsie uvedené podla 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),
zahrnajuce jednotlivé hlasenia. Vel'mi Casté a Casté neziaduce UCinky boli spravidla zistené na zaklade
udajov z klinickych studii. Zriedkavé a vel'mi zriedkavé neziaduce u€inky 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 liecby beta,-agonistami moze byt’ vznik zavaznej hypokaliémie.

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

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Casté: tachykardia

Menej Casté: palpitacie

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

Nezname: ischémia myokardu* (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy ciev
Zriedkavé: periférna vazodilatacia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi 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

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.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 vyskytnut’ 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 naslednu metabolicku acidozu
(hlavne v pripade pretrvavajuceho alebo zhorsujiceho sa tachypnoe napriek tstupu inych prejavov
bronchospazmu akymi st piskoty).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: bronchodilatancium, antiastmatikum, ATC kod: RO3AC02
Mechanizmus u¢inku

Salbutamol je selektivny agonista beta,-adrenergnych receptorov. V terapeutickych davkach posobi na
beta,-adrenergné receptory bronchialnych svalov.

Farmakodynamické uéinky

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

Osobitné skupiny pacientov
Deti vo veku < 4 roky

Pediatrické klinické stadie (SB020001, SB030001, SB030002) vykonané s odporti¢anou davkou
u pacientov vo veku < 4 roky, ktori mali bronchospazmus stvisiaci s reverzibilnou obstrukénou
chorobou dychacich ciest, preukazali, ze Ventolin Inhaler N ma bezpecnostny profil porovnatelny
s bezpecnostnym profilom u deti vo veku > 4 roky, dospievajicich a dospelych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podani inhalacnou cestou sa do dolnych dychacich ciest dostane 10 az 20 % davky. ZvySok sa
zachytava v aplikatore alebo sa uklada v orofaryngu, nasledne sa prehltne. Frakcia deponovana v
dychacich cestach sa absorbuje do pl'icneho tkaniva a cirkulacie, ale nemetabolizuje sa Vv pl'acach.

Distribucia
Do 10 % salbutamolu sa viaZe na plazmatické bielkoviny.

Biotransformacia

Po dosiahnuti systémove;j cirkuléacie sa salbutamol stava dostupny pre metabolizmus V pe¢eni

a vylucuje sa primarne mocom v nezmenenej forme a vo forme fenol- sulfatu.

Prehltnuta Cast’ inhalovanej davky je absorbovana z gastrointestinalneho traktu a meni sa vo vyrazne;j
miere first-pass metabolizmom na fenol-sulfat. Nezmeneny liek, ako aj konjugat, sa primarne vylucuju
do mocu.
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Eliminacia

Salbutamol podavany intravendzne ma polcas 4 az 6 hodin a ¢iastocne sa vylucuje oblickami a
¢iastoCne sa metabolizuje na neaktivny 4-O-sulfat (fenol-sulfat), ktory sa tieZ primarne vylucuje do
mocuU. Vylu€ovanie stolicou je menej vyznamnou cestou eliminécie. VacSia Cast’ davky salbutamolu
podavaného intravendzne, 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 subkutannom podavani u mysi. V reprodukénej studii malo 9,3 % plodov
razstep podnebia pri podavani 2,5 mg/kg, ¢o je Stvornasobok maximalnej peroralnej davky pre l'udi.
Pri peroralnom podavani davok 0,5; 2,32; 10,75 a 50 mg/kg/den 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 $tadii na kralikoch sa objavili kranialne malformacie pri 37 % plodov pri podavani
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. diia od porodu, ¢o sa zistilo pri podavani 50 mg/kg/den, nezaznamenali Ziadne
neziaduce ucinky na fertilitu, embryofetalny vyvoj, velkost’ vrhu, pérodnu hmotnost” alebo rychlost’
rastu.

Na sirokom spektre roznych druhov zvierat, ktoré boli pocas dvoch rokov denne vystavené ti¢inku
HFA 134a (norfluran - hnaci plyn bez obsahu CFC), sa potvrdilo, Ze HFA 134a nie je toxicky vo
vel'mi vysokych koncentraciach pary, zna¢ne prevysujtcich koncentracie, s ktorymi pravdepodobne
pridu do styku pacienti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

norfluran

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pevne nasad’te kryt na naustok, aby zapadol do spravnej polohy.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Chrante pred mrazom a priamym slnkom.

Podobne ako pri ostatnych inhala¢nych liekoch v aeros6lovych nadobkéch, terapeuticky ucinok lieku
sa moze znizit' v pripade, Ze nadobka je studena.

Nadobka je pod tlakom. Nevystavujte ju teplotam vyssim ako 50 °C. Nadobka sa nema prepichovat’,

rozbijat’ ani spal’ovat’, ani ked’ je zjavne prazdna.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Hlinikova tlakova nadobka s davkovacim ventilom. Nadobka je opatrena plastovym aplikatorom
(sptistacim zariadenim) so zabudovanou rozptylovou dyzou a ochrannym krytom. Papierova skatul’ka,
pisomna informadcia pre pouZzivatela.

Ventolin Inhaler N pri jednom uvolneni davky (stlaceni) dodava 100 mikrogramov salbutamolu
(vo forme sulfatu)
Velkost’ balenia: 200 davok.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pokyny na pouZzitie

Testovanie inhalatora

Pred prvym pouzitim snimte kryt naustka tak, ze ho z bokov jemne stladite, zatraste nadobkou
a vystreknite dvakrat do ovzdusia, aby ste sa presvedcili, ¢i inhalator funguje. Ak sa inhalator
nepouzival 5 dni alebo dlhSie, dobre nim zatraste a dvakrat vystreknite do ovzdusia, ¢i funguje.

Pouzivanie inhalatora

1. Snimte kryt naustka tak, ze ho z bokov jemne stlacite.

2. Skontrolujte zvonku aj zvnitra inhalator (vratane naustka), ¢i sa na inhalatore alebo naustku
nenachadzaji vol'né Ciastocky.

3. Inhalatorom dobre zatraste a presvedCte sa, €i si odstranené vol'né Ciastocky a obsah inhalatora
rovnomerne premiesany.

4. Drzte inhalator zvisle medzi prstami a palcom, pricom palec je na spodku, pod ndustkom.

5. Vydychnite tak vel'mi, ako vladzete, vlozte si naustok do ist medzi zuby a tuho ho zomknite
perami, no nehryzte don.

6. Vzapiti po tom, ako sa za¢nete nadychovat’ tstami, stla¢te inhalator zvrchu tak, aby sa uvolnil
salbutamol v Gase, ked’ sa rovnomerne a hlboko nadychujete.

7. Zadrzte dych, vyberte inhalator z Gst a dajte prst pre¢ z vrchu inhalatora. Zadrzujte dych tak dlho,
ako vladzete.

8. Ak sa chystate aplikovat’ d’alSie vstreky, drzte inhalator vo zvislej polohe a pockajte asi pol mintty,
potom zopakujte kroky 3 az 7.

9. Pevne nasad’te kryt na naustok, aby zapadol do spravnej polohy.

Délezité

Neponahlajte sa v krokoch 5, 6 a 7. Je do6lezité, aby ste sa zacali nadychovat’ ¢o najpomalSie kratko
pred manipulaciou s inhalatorom.

Zopar raz si najprv nacvicte aplikaciu pred zrkadlom. Ak zbadate ,,hmlu* vychadzajiacu z uzaveru
inhalatora alebo z kuatikov ust, mali by ste zacat’ znova od 2. kroku.

Ak ste od lekara dostali iné pokyny na pouzitie inhalatora, prosim, dosledne sa ich pridrziavajte.
Povedzte lekarovi, ak mate nejaké t'azkosti.

Cistenie

Inhalator treba Cistit’ najmenej raz za tyzden.

1. Odstrarnte kovova nadobku z plastového obalu inhalatora a snimte kryt naustka.
2. Ddkladne vyplachnite aplikator teplou tecticou vodou.

3. STAROSTLIVO vysuste aplikator znutra aj zvonka.
4. Nasad’te spat’ kovovii nadobku a kryt naustka.

Kovova nadobka nesmie prist’ do styku s vodou.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk
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Dublin 24
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