VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ventoline Evohaler 0,1 mg/annos inhalaatiosumute, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos siséltdd 0,1 mg salbutamolia sulfaattina.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiosumute, suspensio, jonka toiminta perustuu CFC-vapaaseen ponneaineeseen

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet
Akuutin astmakohtauksen ja bronkiaaliastman sekd muiden kroonisten obstruktiivisten

keuhkosairauksien, kuten bronkiitin ja emfyseeman symptomaattinen hoito. Rasitusastman ehkiisy.
Samanaikaista anti-inflammatorista hoitoa tulisi harkita.

Ventoline Evohaler on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille. Nuorempien lasten osalta
ks. kohdat 4.2 ja 5.1.

4.2 Annostus ja antotapa

Ventoline Evohaler otetaan vain inhalaationa, hengitettynd sisddn suun kautta.

Pitkdaikaisessa kiytossd oireenmukainen kayttd on suotavampaa kuin jatkuva kéytto. Erityisesti
pitkdaikaisessa kdytossé potilaan tilaa tulisi seurata mahdollisen anti-inflammatorisen ladkityksen

aloittamisen tai sen annostuksen muuttamisen tarpeen arvioimiseksi.

Lisdéntyva beeta,-agonistien kiytto saattaa olla merkki astman vaikeutumisesta. Talloin potilaan
hoitosuunnitelma on ehké uudelleenarvioitava ja samanaikaista kortikosteroidihoitoa on harkittava.

Koska liallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, annosta ja lidkkeenottotiheyttd saa lisdta
vain lddkérin ohjeen mukaan.

Useimmilla potilailla salbutamolin vaikutuksen kesto on 4-6 tuntia.

Potilaat, jotka kokevat inhalaatiosumutteen kiyton vaikeaksi, voivat kiyttdd apuna tilajatketta.

Ventoline Evohaleria kiyttdvit imeviiset ja pikkulapset saattavat hyotyé tilajatkeen kaytosta (esim.
Babyhaler®), ks. kohta 5.1.



Annostus

Aikuiset
Akuutin bronkospasmin lievitykseen 0,1 mg — 0,2 mg enintddn 4 kertaa paivassa.

Allergeenin tai rasituksen aiheuttaman bronkospasmin ehk&isyyn, ennaltachkéisyyn, ja ennalta
otettavana kerta-annoksena 0,2 mg.

Suositeltava annos krooniseen yllapito- tai ehkdisyhoitoon enintddn 0,2 mg 4 kertaa vuorokaudessa.
Pediatriset potilaat

Akuutin bronkospasmin lievitykseen alle 12-vuotiaille lapsille 100 mikrogrammaa. Annos voidaan
tarvittaessa suurentaa 200 mikrogrammaan, joka otetaan enintdin 4 kertaa paivassi. Tallaisten
lisiannosten tai annoksen dkillisen suurentamisen tarve on merkki astman vaikeutumisesta (ks.
kohta 4.4).

Rasituksen tai allergeeniprovokaation aiheuttaman bronkospasmin ehkéisemiseksi alle 12-vuotiaille
lapsille 100 mikrogrammaa ennen rasitustilannetta. Annos voidaan suurentaa tarvittaessa
200 mikrogrammaan.

Krooniseen ylldpitohoitoon alle 12-vuotiaille lapsille korkeintaan 200 mikrogrammaa neljd kertaa
paivassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle.

Inhaloitavaa salbutamolia ei tule kiyttda ennenaikaisen synnytyksen hoitoon.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Astman hoidossa tulee noudattaa asteittaista ohjelmaa. Potilaan vastetta on tarkkailtava kliinisesti ja
keuhkojen toimintaa mittaavilla kokeilla.

Potilaita, joille médaratdan sdanndlliseen kdyttoon anti-inflammatorisia lddkkeitd (kuten inhaloitavia
kortikosteroideja), tulee neuvoa jatkamaan niiden kiyttod myds oireiden vahentyessé ja kun Ventoline
Evohalerin kdytolle ei ole tarvetta.

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta,-agonistien kdyton
lisidntyminen on merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta, ja potilaita on
kehotettava kddntyméadn lddkarin puoleen mahdollisimman pian. Néissd olosuhteissa potilaan
hoitosuunnitelma olisi arvioitava uudelleen.

Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien likakaytto voi peittdd perussairauden etenemisen ja saattaa
heikentdd astman hoitotasapainoa, jolloin vaikeiden astman pahenemisvaiheiden ja kuolleisuuden riski
suurenee.

Jos potilas kayttdd salbutamolia tarvittavana lidkkeend useammin kuin kahdesti vilkkossa, lukuun
ottamatta ennaltachkdisevdd kdytt6d ennen rasitusta, salbutamolin liikakdyton riski on olemassa ja
tilanne on arvioitava uudelleen asianmukaisten hoitomuutosten toteuttamiseksi (arvioitava esim.
péivdaikainen oireilu, yoheréily ja astman aiheuttamat toimintarajoitteet).

Akillinen ja enenevi astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen,
joten olisi harkittava kortikosteroidihoidon aloittamista tai annostuksen lisadmisté. Riskipotilaille on syyti
jarjestdd paivittdinen PEF-arvojen tarkkailu.



Tapauksissa, jolloin aikaisemmin tehokkaalla annoksella inhalaationa kédytettyd Ventoline Evohaleria ei
saada vahintddn kolmea tuntia kestévia lievitystd, potilasta olisi neuvottava ottamaan yhteys ladkarin
mahdollisesti tarvittavan liséhoidon midardédmistd varten.

Potilaan mhalaatiotekniikka tulisi tarkistaa, jotta voidaan varmistua, ettd sumuteannoksen vapauttaminen
on oikein tahdistettu sisdénhengityksen kanssa ja lidke kulkeutuu siten optimaalisesti keuhkoihin.

Ventoline Evohaler inhalaatiosumutetta on kdytettédvé varoen potilaille, joilla on tyreotoksikoosi.

Beeta,-agonistildékitys, etenkin parenteraalisesti tai inhalaationesteenéd annettu, saattaa aiheuttaa
vakavan hypokalemian.

Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa vaikean akuutin astmakohtauksen aikana, koska tima vaikutus
voi voimistua ksantiinijohdosten, steroidien tai diureettien samanaikaisesta kdytdstd ja hapenpuutteesta.
On suositeltavaa, ettd seerumin kaliumpitoisuutta seurataan tillaisissa tilanteissa.

Ventoline Evohaler ei aiheuta virtsaamisvaikeuksia, koska se ei terapeuttisina annoksina stimuloi alfa-
adrenergisid reseptoreja.

Sympatomimeetit, salbutamoli yhtené niistd, voivat vaikuttaa syddmen ja verenkiertojérjestelméin
toimintaan. Klimisen kdytén seurannasta ja kirjallisuudesta on saatu ndyttod, ettid salbutamolin kdyttéon
voi liittyd sydédnlihaksen iskemiaa.

Potilaita, joilla on vakava sydinsairaus (esim. iskeeminen sydinsairaus, rytmihéirio tai vakava syddmen
vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on kehotettava ottamaan yhteys laédkériin, jos heilld on
rintakipua tai muita pahenevan sydénsairauden oireita. On kiinnitettiva huomiota erityisesti dyspneaan
ja rintakipuun, silld ne saattavat olla hengityselin- tai syddnperaisid.

Muun inhalaatiohoidon tavoin myds tdssd hoidossa voi imetd paradoksinen bronkospasmi, joka lisda
hengityksen vinkunaa vélittdmésti annon jilkeen. Tila on hoidettava heti vaihtoehtoisella lidkemuodolla
tai jollakin muulla nopeavaikutteisella inhaloitavalla bronkodilataattorilla, jos sellainen on heti saatavilla.
Bronkospasmin aiheuttaneen salbutamolilidkemuodon kéyttd on lopetettava ja aloitettava tarvittaessa
jonkin muun nopeavaikutteisen bronkodilataattorin kidytto jatkossa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilike valmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset
Salbutamolia ja ei-selektiivisid beetasalpaajia, kuten propranololia, ei tulisi kiyttdd samanaikaisesti.

Ventoline Evohaler ei ole kontraindisoitu potilaille, joita hoidetaan monoamiinioksidaasia (MAQO)
estavilld lidkeaineilla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ladkettd tulisi antaa raskauden aikana vain silloin, kun hoidosta koituva hy6ty didille on suurempi kuin
mahdolliset sikidlle aiheutuvat vaarat.

Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu harvinaisia synnynndisid epdmuodostumia, kuten suulakihalkiota
ja raajojen vaurioita, salbutamolia kdyttdvien naisten lapsilla. Jotkut ko. dideisté olivat kdyttdneet useita
ladkkeitd raskauden aikana. Salbutamolin yhteyttd synnynndisiin poikkeavuuksiin ei voida vahvistaa,
koska epdmuodostumissa ei ollut mitdéan johdonmukaisuutta ja koska synnynnéisten poikkeavuuksien
perustaso on 2-3 %.

Imetys
Koska salbutamoli todennékdisesti erittyy ihmisen rintamaitoon, ei sen antamista suositella imettéville
dideille, ellei odotettavissa oleva hyoty ole suurempi kuin mahdolliset riskit. Ei tiedeté, onko



rintamaidossa olevalla salbutamolilla haitallisia vaikutuksia vastasyntyneeseen.

Hedelmillisyys

Salbutamolin vaikutuksista thmisen hedelméllisyyteen ei ole tictoa. Haittavaikutuksia eldinten
hedelmillisyyteen ei ole todettu (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ventoline Evohalerilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elimien ja yleisyyden mukaan. Yleisyydessd kidytetdédn luokitusta:
hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin). Tiedot hyvin yleisisti ja yleisistd haittavaikutuksista on saatu kliinisisté tutkimuksista.
Tiedot harvinaisista ja hyvin harvinaisista haittavaikutuksista on saatu spontaanisti raportoiduista
haittavaikutuksista.

Immuunijéiirjes telmi
Hyvin harvinainen: yliherkkyysreaktiot, kuten angioedeema, urtikaria, bronkospasmi, hypotensio ja
kollapsi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Harvinainen: hypokalemia. Beeta,-agonistihoidosta voi tulla vakava hypokalemia.

Hermosto
Yleinen. vapina, padnsarky.
Hyvin harvinainen: yhaktiivisuus.

Sydén

Yleinen: takykardia.

Melko harvinainen: sydimentykytys.

Hyvin harvinainen: rytmihdirit (mukaan lukien eteisvirini, supraventrikulaarinen takykardia ja
syddmen lisdlyontisyys).

Tuntematon: syddnlihaksen iskemia* (ks. kohta 4.4).

*tiedot on saatu kliinisen kdyton haittavaikutusraporteista, minkd vuoksi yleisyyttd ei tunneta.

Verisuonis to
Harvinainen: perifeeristen verisuonten dilataatio.

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina
Hyvin harvinainen: paradoksinen bronkospasmi (ks. kohta 4.4).

Ruoans ulatus e limis to
Melko harvinainen: suun ja kurkun arsytys.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinainen: lihaskouristelu.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Salbutamolin yliannostuksen yleisimmat merkit ja oireet ovat ohimenevid ja seurausta beeta-agonistin
farmakologisista vaikutuksista (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).


http://www.fimea.fi/

Salbutamolin yliannostus voi aiheuttaa hypokalemiaa. Kaliumpitoisuutta seerumissa tulee seurata.

Suurten hoitoannosten ja lyhytvaikutteisen beeta-agonistihoidon yliannostuksen yhteydessé on iimoitettu
esiintyneen maitohappoasidoosia. Siksi yliannostuksen yhteydessé potilasta voi olla tarpeen tarkkailla
seerumin laktaattiarvon suurenemisen ja sitd seuraavan metabolisen asidoosin varalta (erityisesti jos
takypnea jatkuu tai pahenee bronkospasmin muiden oireiden, kuten hengityksen vinkunan, hévitessa).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset beeta-2-reseptoriagonistit, ATC-koodi:RO3AC02

Salbutamoli on selektiivinen beeta,-adrenerginen agonisti, joka vaikuttaa hoitoannoksina
keuhkoputkilihasten beeta,-adrenergisiin reseptoreihin. Salbutamoli laajentaa keuhkoputkia
lyhytkestoisesti (46 h), kun ilmatiet ovat ohimenevisti ahtautuneet. Vaikutus alkaa nopeasti, 5 minuutin
kuluessa lddkkeen annosta.

Salbutamoli estdd myos antigeenien aiheuttamaa histamiinin ja leukotrieenien vapautumista
syottosoluista IgE-vasta-aineella herkistyneissd ihmisen keuhkoissa. Téllaiset I-tyypin
likaherkkyysreaktiot katsotaan yleensé allergisen keuhkoastman oireyhtymén primiérisiksi laukaiseviksi
tekijoiksi.

Ventoline Evohaler inhalaatiosumute vaikuttaa nopeasti, ja sitd voidaan tarvittaessa kayttda akuutin
hengenahdistuskohtauksen laukaisuun. Léhes maksimaalinen bronkodilataatio iimaantuu viiden minuutin
kuluessa. Ventoline Evohaler inhalaatiosumutetta voidaan myds kéyttdd ennen ruumiillista ponnistelua
vaativia tilanteita rasituksen aiheuttaman astman ehkéisemiseksi tai ennen altistustilannetta tunnetulle,
mutta ei viltettdvissi olevalle allergeeniprovokaatiolle.

Inhalaatiosumutetta kiytettdessd tehokas salbutamoliannos on vain 1/20 tavallisesta peroraalisesta
annoksesta, joten luurankolihasten vapinaa, joka joskus liittyy peroraaliseen hoitoon, esiintyy harvoin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Inhaloidusta salbutamolista 10—-20 % péddsee alempiin hengitysteihin. Loppuosa jdd annostelijaan tai
suunieluun, josta se niellidn. Hengitysteihin mennyt osa imeytyy keuhkokudoksiin ja verenkiertoon,
mutta ei metaboloidu keuhkoissa.

Jakautuminen
10 % salbutamolista sitoutuu plasman proteiineihin.

Biotrans formaatio
Piadstyddn systeemiseen verenkiertoon salbutamoli joutuu maksan metaboloitavaksi ja poistuu
elimistosti pddasiassa virtsaan muuttumattomana aineena tai fenolisulfaattina.

Inhaloidun annoksen nielty osa imeytyy ruoansulatuselimisté, ja suuri osa siitd muuttuu ensikierron
metaboliassa fenolisulfaatiksi. Sekd muuttumaton aine ettd sen konjugaatti poistuvat elimistosta
pidasiassa virtsaan.



Eliminaatio

Injektiona annetun salbutamolin puoliintumisaika on 4—6 tuntia. Se poistuu elimistdsta osittain
munuaisten kautta ja osittain metaboloitumalla inaktiiviseksi 4’O-sulfaatiksi (fenolisulfaatti), joka poistuu
elimistostd padasiallisesti virtsaan. Erittyminen ulosteisiin on vahaistd. Suurin osa injektiona tai
peroraalisesti annetusta tai inhaloidusta salbutamolista poistuu elimistdstd 72 tunnin kuluessa.

Erityispotilasryhmdt

Klinisissd ladketutkimuksissa annettiin Ventolinea alle 4-vuotiaille lapsille, joilla oli bronkospasmi.
Ventoline Evohaler 0,1 mg/annos inhalaatiosumute aiheutti tille potilasryhmélle samoja haittavaikutuksia
kuin yli 4-vuotiaille lapsille, nuorille ja aikuisille, ja haittavaikutukset olivat kaikissa ikdryhmissa yhté
voimakkaita ja yleisid, kun kéytettiin suositeltuja annoksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kuten muidenkin potenttien beeta,-agonistien, injektiona annetun salbutamolin on todettu olevan
teratogeeninen hiirille. Hedelméllisyystutkimuksissa 9,3 %:lla sikidistd todettiin suulakihalkio annoksella
2,5 mg/kg, joka on 4 kertaa thmisen maksimi oraalinen annos. Rotilla oraalinen annos 0,5; 2,32; 10,75 ja
50 mg/kg/péiva koko raskauden ajan ei johtanut merkittdviin sikidepamuodostumiin. Ainoa toksinen
vaikutus oli lisdéntynyt neonataalikuolleisuus suurinta annosta kiytettdessa ja tima johtui maternaalisen
hoidon puutteesta. Kaniineilla tehdyissd hedelmillisyyskokeissa havaittiin kraniaalisia epdmuodostumia
37 %lla sikidistd annoksen ollessa 50 mg/kg/péivd. Tdma on 78 kertaa ihmisen maksimi oraalinen
annos.

Rottien hedelméllisyytté ja yleistd lisdéntymiskykya selvitténeessé tutkimuksessa vuorokausiannokset 2
ja 50 mg/kg suun kautta eivit vaikuttaneet haitallisesti hedelméillisyyteen, alkion/sikion kehitykseen,
poikueen kokoon, syntymépainoon tai kasvuvauhtiin. Ainoa haittavaikutus ilmeni 50 mg/kg:n ryhméssa,
jossa emostaan vieroitettujen, syntymén jilkeiseen pdivdédn 21 selvinneiden poikasten mééré pieneni.

Useita eldinlajeja altistettiin pdivittdin kahden vuoden ajan sumutepitoisuuksille, jotka ylittivit selvésti

potilaiden todenndkoisesti saamat suihkeannokset. Niissd kokeissa CFC:td sisdltamattomalla
HFA134a-ponneaineella ei todettu olevan toksisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ponneaineena norfluraani (HFA134a)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei raportoitu.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys

Paina suukappaleen suojus kiinni niin, ettd se napsahtaa paikalleen.
Séilytd alle 30 °C. Varjeltava suoralta auringonpaisteelta ja jadtymiselté.



6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Inhalaatiosumute on annosventtiililli varustetussa alumiinisessa 12,5 mln painepakkauksessa. Sdilié on
muovisessa annostelijassa, jossa on suukappale ja polysuojus. Painepakkauksessa on 200 annosta.
Volumatic on kartionmuotoinen ldpindkyva muovisiilio, joka on varustettu venttiililld mahdollistaen siten
sekd sisddn- ettd uloshengityksen suukappaleen kautta. Volumatic-tilajatkeen kayttd yksinkertaistaa
inhalaatiosumutehoitoa aikaan saaden samalla sen, ettd suurempi osa ladkeannoksesta paédsee nithin
hengitysteiden osiin, joissa sen tulee vaikuttaa. Tdma vaikutus saavutetaan Volumaticin avulla, koska
tilajatke vihentdd annoslaukaisun ja sisdénhengityksen koordinaatiotarvetta.

Babyhaler-tilajatke on pitkéinomainen kirkas muovisiilio. Laitteeseen kuuluu lisdksi pehmeé
silikonimaski ja kaksi herkésti likkuvaa sinistd venttiilid. Venttiilit mahdollistavat sisddn- ja
uloshengityksen maskin kautta estden hengitysilman kulkeutumisen potilaasta tilajatkeeseen. Yhden
tilajatkeeseen vapautetun inhalaatiosumuteannoksen inhalointiin voidaan kayttda tarvittaessa useampia
sisddnhengityksid. Kayttdméilld Babyhaler-tilajatketta voidaan varmistua siitd, ettd pienet lapset ja
huonokuntoiset vanhukset saavat inhalaatiosumuteannoksesta tdyden tehon.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Kuten kaikkien muidenkin sumutemuotoisten lddkeaineiden, myos Ventoline Evohaler
inhalaatiosumutteen teho saattaa alentua, kun siilié on kylma.

Pane suukappaleen suojus kiinni kidyton jilkeen niin, etté se napsahtaa paikalleen.

Paineistettu sdilio. Ali altista yli 50 °C: n Eimpétiloille. Sdiliotd ei pidé tyhjindkiin puhkaista, rikkoa tai
polttaa.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventoline Evohaler 0,1 mg/dos inhalationsspray, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos innehaller 0,1 mg salbutamol (som sulfat).

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationsspray, suspension, vars funktion 4r baserad pd CFC-fritt drivmedel

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symtomatisk behandling av akuta astmaanfall och bronkialastma samt andra kroniska obstruktiva
lungsjukdomar sédsom bronkit och emfysem. Foérebyggande av anstrangningsutlost astma. Samtidig anti-
inflammatorisk behandling ska 6vervégas.

Ventoline Evohaler dr avsedd for vuxna, ungdomar och barn 6ver 4 &r. For yngre barn, se avsnitt 4.2
och 5.1.

4.2 Dosering och administreringssétt

Ventoline Evohaler dr endast avsedd for inhalation, genom inandning via munnen.

Vid langvarig anvéndning dr symtomatisk anvandning att foredra framom kontinuerlig anvéndning. I
synnerhet vid laingvarig anvandning bor patientens tillstand foljas upp for att bedoma behovet av att

itiera eller dndra doseringen av antiinflammatorisk likemedelsbehandling.

Okad anvindning av beta,-agonister kan vara ett tecken pa forvirrad astma. I s& fall kan patientens
behandlingsplan behdva omvirderas och samtidig kortikosteroidbehandling ska évervégas.

Eftersom 6verdosering kan orsaka biverkningar, ska dosen och administreringsfrekvensen endast 6kas
enligt likarens anvisningar.

Verkningstiden for salbutamol 4r 4 till 6 timmar hos de flesta patienter.

Patienter som upplever att det dr svart att anvinda inhalationssprayen kan anvinda en
andningsbehéllare som hjdlpmedel.

Spadbarn och smabarn som anvénder Ventoline Evohaler kan ha nytta av att anvénda en
andningsbehallare (t.ex. Babyhaler®), se avsnitt 5.1.

Dosering

Vuxna
For lindring av akut bronkospasm 0.1 mg—0,2 mg hogst 4 ganger per dag.



For forebyggande av bronkospasm orsakad av anstrangning eller allergenprovokation bor en
engingsdos pa 0,2 mg tas fore provokation.

Den rekommenderade dosen for langvarig underhdlisbehandling eller forebyggande behandling dr hogst
0,2 mg 4 ganger per dag.

Pediatrisk population

For lindring av akut bronkospasm hos barn under 12 ar ges 100 mikrogram. Dosen kan vid behov 6kas
till 200 mikrogram som tas hogst 4 ganger per dag. Behov av tilliggsdoser eller en plotslig dosokning ar
tecken pa forvirrad astma (se avsnitt 4.4).

For att forebygga bronkospasm orsakad av anstrangning eller allergenprovokation hos barn under 12 ar
ges 100 mikrogram fore provokation. Dosen kan vid behov hojas till 200 mikrogram.

For langvarig underhéllsbehandling hos barn under 12 ar ges hogst 200 mikrogram 4 génger per dag.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvéindas for att hindra prematur férlossning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling av astma ska f0lja ett stegvis anpassat program. Man maste kontrollera hur patienten
svarar pa behandlingen kliniskt och med lungfunktionstester.

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider)
ska uppmanas att fortsétta ta sin antiinflammatoriska behandling 4ven nir symtomen minskar och de
inte behover Ventoline Evohaler.

Okad anviindning av kortverkande inhalerade beta,-agonister for att kontrollera astmasymtom &r ett
tecken pa forvirrad astma och forsdmrad sjukdomskontroll, och patienterna ska informeras om att de
s& snart som mdjligt ska soka likarvard. Under dessa omstdndigheter bor patientens behandlingsplan
omvérderas.

Overanvindning av kortverkande betaagonister kan maskera progression av den underliggande
sjukdomen och bidra till forsdmrad astmakontroll med 6kad risk for svara astmaexacerbationer och
dodsfall.

Patienter som tar salbutamol vid behov” fler 4n tv& génger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fore anstringning, ska utvirderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa
natten och aktivitetsbegrinsning pa grund av astma) for lamplig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter 16per risk for Gveranvindning av salbutamol.

Plotslig och progressiv forsdmrad astmakontroll 4r potentiellt livshotande. Darfor ska inséttning av
kortikosteroidbehandling eller dosokning dvervigas. Riskpatienternas PEF-virden bor métas dagligen.

Om en tidigare effektiv dos av inhalerad Ventoline Evohaler inte ger lindring i minst tre timmar ska
patienten uppmanas att kontakta sin likare for eventuellt nddvandig tilliggsmedicinering.

Man bor fasta uppmérksamhet vid patientens inhalationsteknik for att sdkerstélla att frisdttningen av
spraydosen &r synkroniserad med inandningen och att likemedlet séledes optimalt nar lungorna.

Ventoline Evohaler inhalationsspray ska ges med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos.



Behandling med beta,-agonister, sirskilt om de ges parenteralt eller som inhalationsvétska, kan orsaka
allvarlig hypokalemi.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid ett akut, allvarligt astmaanfall, eftersom den hypokalemiska effekten
kan forstérkas vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och vid hypoxi. Det
rekommenderas att kaliumhalten i serum foljs med i dessa fall.

Ventoline Evohaler orsakar inte svarigheter att urinera, eftersom likemedlet inte har en alfa-adrenerg
receptorstimulerande effekt vid terapeutiska doser.

Sympatomimetiska likemedel, sdésom salbutamol, kan ha inverkan pa hjértat och blodcirkulationen. Pa
basen av information som rapporterats efter marknadsintroduktion och i litteratur, finns det bevis for
myokardischemi i samband med anvdndning av salbutamol.

Svart hjartsjuka patienter (med t.ex. ischemisk hjirtsjukdom, arytmier eller svar hjartsvikt) som
behandlas med salbutamol ska uppmanas att kontakta likare i hindelse av brostsmértor eller vid andra
symtom pa forvérrad hjirtsjukdom. Sérskild uppméarksamhet ska fastas vid symtom som dyspné och
brostsmértor eftersom de kan hédrréra antingen fran andningsorganen eller fran hjirtat.

Som vid annan inhalationsbehandling, kan det &ven med denna behandling férekomma paradoxal
bronkospasm med 6kad vidsande andning omedelbart efter dosering. Detta tillstand ska omedelbart
behandlas med en annan likemedelsform eller en annan snabbverkande inhalerad bronkdilaterare, om
en sadan finns omedelbart tillgéinglig. Den formulering av salbutamol som orsakade bronkospasm ska
sdttas ut och en annan snabbverkande bronkdilaterare ska vid behov séttas in.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Salbutamol och icke-selektiva betablockerare, sdésom propranolol, ska inte anvdndas samtidigt.

Ventoline Evohaler 4r inte kontraindicerat for patienter som behandlas med monoaminoxidashammare
(MAO-hdmmare).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Detta likemedel ska anviindas under graviditet endast om nyttan fér modern 6verskrider de risker
behandlingen eventuellt innebar for fostret.

Saillsynta medfodda missbildningar, sdsom gomspalt och skador pa extremiteter, har rapporterats efter
marknadsintroduktion hos barn till kvinnor som anvénder salbutamol. Nagra av dessa mammor hade
anvént flera likemedel under graviditeten. Salbutamolets samband med de medfodda avvikelserna kan
inte bekréftas, eftersom det inte fanns ndgon enhetlighet mellan missbildningarna och eftersom
basnivan for medfodda avvikelser dr 2—3 %.

Amning

Eftersom salbutamol férmodligen utsdndras i brostmjolk rekommenderas inte anvindning av salbutamol
till ammande mddrar, savida inte de forvantade fordelarna Gverviger de potentiella riskerna. Det dr inte
ként om salbutamol, som utséndras i brostmjolk, har nagon skadlig effekt pa det nyfodda barnet.

Fertilitet
Det finns ingen information om paverkan av salbutamol pa fertilitet hos ménniskor. Inga negativa
effekter pa fertilitet sags vid djurstudier (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ventoline Evohaler har ingen eller férsumbar effekt pad formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvensintervallen dr definierade
som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data). Mycket vanliga och vanliga biverkningar har hdmtats fran kliniska provningar.
Sallsynta och mycket séllsynta biverkningar har himtats fran spontant rapporterade fall efter
marknadsgodkédnnande.

Immunsystemet
Mpycket sdllsynta: overkidnslighetsreaktioner, sasom angioddem, urtikaria, bronkospasm, hypotension
och svimning.

Metabolism och nutrition
Sdllsynta: hypokalemi. Beta,-agonistbehandling kan orsaka allvarlig hypokalemi.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: tremor, huvudvark.
Mycket sdllsynta: hyperaktivitet.

Hjartat

Vanliga: takykardi.

Mindre vanliga: palpitationer.

Mpycket sdllsynta: hjirtarytmi (inklusive formaksflimmer, supraventrikuldr takykardi och
extrasystolier).

Ingen kdnd frekvens: myokardischemi* (se avsnitt 4.4).

*frekvensen dr okdnd eftersom data har erhéllits fran biverkningsrapporter i samband med klinisk
anviandning.

Blodkiirl
Sdllsynta: perifer vasodilatation.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Mycket sillsynta.: paradoxal bronkospasm (se avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: irritation i munnen och halsen.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mindre vanliga: muskelkramp.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

De vanligaste tecknen och symtomen pé dverdosering av salbutamol &r dvergaende och beror pa beta-



agonistens farmakologiska effekter (se avsnitt 4.4 och 4.8).
Overdosering av salbutamol kan orsaka hypokalemi. Kaliumhalten i serum ska foljas upp.

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och Gverdosering av kortverkande
beta-agonister. Déarfor kan 6vervakning av forhojt serumlaktat och aterfolande metabolisk acidos vara
nddvindig vid 6verdosering (sérskilt vid ihallande eller forvarrad takypné trots att andra tecken pa
bronkospasm sédsom vidsande andning har upphort).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: selektiva beta-2-stimulerande medel, ATC-kod: RO3AC02

Salbutamol dr en selektiv adrenerg beta,-receptoragonist som vid terapeutiska doser har effekt pa
beta,-adrenerga receptorer i bronkernas muskulatur. Salbutamol har en kortvarig (4—6 timmar)
bronkdilaterande effekt vid tillfallig fortrangning i luftvigarna. Effekten intrdder snabbt, inom 5 minuter
frén att likemedlet administrerats.

Salbutamol blockerar ocksa frigorelsen av histamin och leukotriener ur mastceller som aktiveras av
antigener i lungorna hos personer som sensitiserats for IgE-antikroppar. Sdédana
overkénslighetsreaktioner av typ I anses allmént vara de primira utldsande faktorerna for allergisk
bronkialastma.

Ventoline Evohaler inhalationsspray verkar snabbt och kan vid behov anvéndas for att lindra akuta fall
av andnod. Nérapa maximal bronkdilaterande effekt uppnas inom 5 minuter. Ventoline Evohaler
inhalationsspray kan ocksd anvéndas fore situationer som kréver fysisk anstrangning for att forebygga
astma fororsakad av anstrangning eller fore exponering for kind men oundviklig allergenprovokation.

Vid behandling med inhalationsspray dr en effektiv dos av salbutamol endast 1/20 av den normala
perorala dosen. Muskeltremor som ibland &r associerade med peroral behandling férekommer darfor
sdllan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

10-20 % av inhalerad salbutamol nar de nedre luftvigarna. Resten blir kvar i inhalatorn eller i munhala
och svalg, dir det sviljs. Den del som nér luftvigarna absorberas av lungvdvnaderna och
blodcirkulationen men metaboliseras inte i lungorna.

Dis tribution
10 % av salbutamol dr bundet till plasmaproteiner.

Metabolism
Salbutamol som finns i systemiska blodcirkulationen metaboliseras i levern och utsdndras huvudsakligen
iurinen ofordndrat eller som fenolsulfat.

Den svalda delen av den inhalerade dosen absorberas fran mag-tarmkanalen och en stor del omvandlas
till fenolsulfat genom forsta passage-metabolism. Bade det icke-metaboliserade likemedlet och dess
konjugat utsondras huvudsakligen i urinen.

Eliminering

Nir salbutamol administreras som injektion &r halveringstiden 4 till 6 timmar. Det utsondras delvis via
njurarna och delvis via metabolism till inaktivt 4'-O-sulfat (fenolsulfat), som utsondras huvudsakligen i
urinen. Fekal utsondring ar forsumbar. Det mesta av salbutamoldosen som ges som injektion, oralt eller



genom inhalation, utséndras inom 72 timmar.

Sdrskilda patientgrupper

I kliniska studier gavs Ventoline till barn yngre dn 4 ar med bronkospasm. Ventoline Evohaler

0,1 mg/dos inhalationsspray orsakade samma biverkningar for denna patientgrupp som for barn éver
4 &r, ungdomar och vuxna och biverkningarna var lika uttalade och vanliga i alla &ldersgrupper nér
rekommenderade doser anvindes.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Liksom med andra potenta beta,-agonister har salbutamol visats vara teratogent hos moss da det gavs
som injektion. I reproduktionsstudier fick 9,3 % av fostren gomspalt vid doser pa 2,5 mg/kg, vilket dr
4 ganger den maximala humana perorala dosen. Hos rattor resulterade behandling med doserna 0,5,
2,32, 10,75 och 50 mg/kg/dag peroralt under hela dréktigheten inte i ndgra signifikanta fosterskador.
Den enda toxiska effekten var en 6kning av neonatal mortalitet vid den hogsta dosnivin som ett
resultat av brist p4 omhidndertagande av moderdjuret. Reproduktionsstudier pa kanin med dosen

50 mg/kg/dag har visat kraniala missbildningar hos 37 % av fostren. Detta dr 78 ganger den maximala
humana perorala dosen.

I en fertilitets- och allmén reproduktionsstudie pa rattor, med dygnsdoser pa 2 och 50 mg/kg peroralt,
fanns det inga negativa effekter pa fertilitet, embryonal-/fosterutveckling, kullstorlek, fodelsevikt eller
tillvixttakt med undantag for reducerat antal avvanda rattungar som 6verlevde till dag 21 post partum
vid 50 mg/kg.

Flera djurarter exponerades dagligen i tva ar for spraykoncentrationer som klart Gverskred de
spraydoser som patienterna sannolikt skulle fa. I dessa studier har det CFC-fria HFA134a-drivmedlet
inte visat nigra toxiska effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Norfluran (HFA134a) som drivgas

6.2 Inkompatibiliteter

Har inte rapporterats.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Tryck fast munstyckets skyddshuv sé att det hors ett kndpp nir den &r pa plats.
Forvaras vid hogst 30 °C i skydd mot direkt solljus. Far ej frysas

6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalationssprayen ér forpackad i en 12,5 ml tryckbehéllare av aluminium som dr férsedd med en
dosventil. Behéllaren dr placerad i en plastinhalator som ar forsedd med ett munstycke och en
skyddshuv. Tryckbehallaren innehaller 200 doser.

Volumatic dr en konformad genomskinlig plastbehallare som dr forsedd med en ventil, vilket mojliggor
bade in- och utandning genom munstycket. Anviandning av Volumatic-andningsbehallaren forenklar
inhalationsspraybehandlingen vilket samtidigt resulterar i att en storre andel av likemedelsdosen nar de
delar av luftvdgarna dir den har effekt. Detta uppnds med hjilp av Volumatic, eftersom
andningsbehallaren minskar behovet av koordination mellan dosutlésning och inandning.



Babyhaler-andningsbehallare 4r en avlang klar plastbehallare. Till andningsbehéllaren hor dven en mjuk
silikonmask och tva rorliga bla ventiler med hog kinslighet. Ventilerna mojliggér in- och utandning
genom masken men forhindrar att andningsluften passerar frn patienten in i andningsbehallaren. Vid
behov kan flera inandningar goras for att inhalera den dos som frisatts i andningsbehéllaren. Genom att
anvinda Babyhaler-andningsbehallaren kan man sidkerstilla att sma barn och dldre som é&r i daligt skick
far full effekt av inhalationsspraydosen.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Liksom med alla likemedel i form av inhalationsspray, kan dven effekten av Ventoline Evohaler
forsdmras nér behallaren ar kall.

Sétt tillbaka munstyckets skyddshuv efter anvéndning sa att det knépper pé plats.

Tryckbehallaren. Utsitt inte for temperaturer dver 50 °C. Aven om behéllaren #r tom far den inte
punkteras, sondras eller brénnas.
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