VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ventoline Diskus 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi annos sisdltaa 200 mikrogrammaa salbutamolia sulfaattina.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti (sisaltdéd maitovalkuaista).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiojauhe, annosteltu

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Akuutin astmakohtauksen ja bronkiaaliastman sek& muiden kroonisten obstruktiivisten

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

Ventoline Diskus on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille.

4.2 Annostus ja antotapa

Ventoline Diskus otetaan vain inhalaationa, hengitettyné sisdén suun kautta.

Pitk&aikaisessa kaytdssé oireenmukainen kéyttd on suotavampaa kuin jatkuva kaytto. Erityisesti
pitkdaikaiskaytossa potilaan tilaa tulisi seurata mahdollisen anti-inflammatorisen ladkityksen aloittamisen

tai sen annostuksen muuttamisen tarpeen arvioimiseksi.

Lisaantyva beeta,-agonistien kaytté saattaa olla merkki astman vaikeutumisesta. Talloin potilaan
hoitosuunnitelma on ehka uudelleenarvioitava ja samanaikaista glukokortikosteroidihoitoa on harkittava.

Koska liiallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, annosta ja laékkeenottotineyttd saa lisatéa
vain ladkarin ohjeen mukaan.

Useimmilla potilailla salbutamolin vaikutuksen kesto on 4-6 tuntia.

Potilaan inhalaatiotekniikkaan on syyta kiinnittd4 huomiota. Oikealla inhalaatiotekniikalla varmistutaan
siitd, ettd laitteen kayttdé on mahdollisimman tehokasta.

Annostus
Aikuiset

Akuutin bronkospasmin lievitykseen ja ajoittain esiintyvien astmakohtausten hoitoon 200 mikrogrammaa
kerta-annoksena.

Suositeltava annos krooniseen yllapito- tai ehkéisyhoitoon on 200 mikrogrammaa korkeintaan nelja



kertaa péivassa.

Rasituksen tai allergeeniprovokaation aiheuttaman bronkospasmin ehkaisemiseksi on otettava
200 mikrogrammaa ennen rasitustilannetta.

Vanhukset
Annostuksen muuttaminen iakkaille potilaille ei ole tarpeen.

Pediatriset potilaat

Akuutin bronkospasmin lievitykseen yli 4-vuotiaille lapsille 200 mikrogrammaa kerta-annoksena
tarvittaessa korkeintaan nelja kertaa pédivassa. Tallaisten lisdannosten tarve tai annoksen &killinen
suureneminen on merkki astman vaikeutumisesta (ks. kohta 4.4).

Rasituksen tai allergeeniprovokaation aiheuttaman bronkospasmin ehkéisemiseksi yli 4-vuotiaille lapsille
200 mikrogrammaa ennen rasitustilannetta.

Krooniseen yllapitohoitoon yli 4-vuotiaille lapsille 200 mikrogrammaa korkeintaan nelja kertaa péivassa.
4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle.
Inhaloitavaa salbutamolia ei tule kdyttd4 ennenaikaisen synnytyksen hoitoon.

Salbutamoli-inhalaatiojauhetta ei saa kéyttdd potilaalle, jolla on vaikea maitoproteiiniallergia.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

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

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta-agonistien kayton
lisé&ntyminen on merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta. N&issd olosuhteissa
potilaan hoitosuunnitelma olisi arvioitava uudelleen.

Akillinen ja eneneva astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen,
joten olisi harkittava kortikosteroidihoidon aloittamista tai annostuksen lisaamista. Riskipotilaille on syyta
jarjestaa paivittdinen PEF-arvojen tarkkailu.

Ventoline Diskus inhalaatiojauhetta on kaytettava varoen potilaille, joilla on tyreotoksikoosi.

Tapauksissa, jolloin aikaisemmin tehokkaalla annoksella inhalaationa kéytettyd Ventolinea ei saada
vahintadn kolmea tuntia kestévaa lievitystd, potilasta olisi neuvottava ottamaan yhteytté laakariin
mahdollisesti tarvittavan lisdhoidon maaraamista varten.

Beeta,-agonistilddkitys, etenkin parenteraalisesti tai inhalaationesteend annettuna, saattaa aiheuttaa
vakavan hypokalemian.

Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa vaikean akuutin astmakohtauksen aikana, koska tdmé vaikutus
voi voimistua ksantiinijohdosten, steroidien tai diureettien samanaikaisesta k&ytosté ja hapenpuutteesta.
On suositeltavaa, ettd seerumin kaliumpitoisuutta seurataan téllaisissa tilanteissa.

Sympatomimeetit, salbutamoli yhtena niista, voivat vaikuttaa syddmen ja verenkiertojarjestelman
toimintaan. Kliinisen k&yton seurannasta ja kirjallisuudesta on saatu ndyttod, ettd salbutamolin k&yttoon
voi liittyd sydanlinaksen iskemiaa.



Potilaita, joilla on vakava sydéansairaus (esim. iskeeminen sydansairaus, rytmihdirio tai vakava sydamen
vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on kehotettava ottamaan yhteys laakariin, jos heilld on
rintakipua tai muita pahenevan sydénsairauden oireita. On kiinnitettdva huomiota erityisesti dyspneaan
ja rintakipuun, silld ne saattavat olla hengityselin- tai sydénperaisia.

Muun inhalaatiohoidon tavoin myds tassa hoidossa voi ilmeté paradoksinen bronkospasmi, joka lisaa
hengityksen vinkunaa valittd mésti annon jalkeen. Tila on hoidettava heti vaihtoehtoisella ld&kemuodolla
tai jollakin muulla nopeavaikutteisella inhaloitavalla bronkodilataattorilla, jos sellainen on heti saatavilla.
Bronkospasmin aiheuttaneen salbutamolilddkemuodon kaytto on lopetettava ja aloitettava tarvittaessa
jonkin muun nopeavaikutteisen bronkodilataattorin kaytto jatkossa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Salbutamolia ja ei-selektiivisia beetasalpaajia, kuten propranololia, ei tulisi kdyttdd samanaikaisesti.

Salbutamoli ei ole kontraindisoitu potilaille, joita hoidetaan monoamiinioksidaasia (MAO) estavilla
ladkeaineilla.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

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

Markkinoille tulon jalkeen on raportoitu harvinaisia synnynnéisia epamuodostumia, kuten suulakihalkiota
ja raajojen vaurioita, salbutamolia kayttavien naisten lapsilla. Jotkut ko. dideisté olivat kdyttdneet useita
ladkkeitd raskauden aikana. Salbutamolin yhteyttd synnynnéisiin poikkeavuuksiin ei voida vahvistaa,
koska epdmuodostumisissa ei ollut johdonmukaisuutta ja koska synnynndisten poikkeavuuksien
perustaso on 2-3 %.

Imetys
Koska salbutamoli todenndkdisesti erittyy ihmisen rintamaitoon, ei sen antamista suositella imettéville

aideille, ellei odotettavissa oleva hy6ty ole suurempi kuin mahdolliset riskit. Ei tiedetd onko
rintamaidossa olevalla salbutamolilla haitallisia vaikutuksia vastasyntyneeseen.

Hedelmallisyys
Salbutamolin vaikutuksista inmisen hedelmallisyyteen ei ole tietoa. Haittavaikutuksia eldinten

hedelméllisyyteen ei ole todettu (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ventoline Diskus inhalaatiojauheella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elimien ja yleisyyden mukaan. Y leisyydessa kaytetaan 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 yleisist4 ja yleisista haittavaikutuksista on saatu kliinisista tutkimuksista.
Tiedot harvinaisista ja hyvin harvinaisista haittavaikutuksista on saatu spontaanisti raportoiduista
haittavaikutuksista.

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

Aineenvaihdunta ja ravitsemus



Harvinainen: hypokalemia.
Beeta,-agonistihoidosta voi tulla vakava hypokalemia.

Hermosto
Yleinen: vapina, paansarky.
Hyvin harvinainen: yliaktiivisuus.

Sydan

Yleinen: takykardia.

Melko harvinainen: sydamentykytys.

Hyvin harvinainen: rytmihdiriét (mukaan lukien eteisvaring, supraventrikulaarinen takykardia ja
sydamen lisalyontisyys).

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

*tiedot on saatu Kliinisen kayton haittavaikutusraporteista, minkd vuoksi yleisyytta ei tunneta.

Verisuonisto
Harvinainen: perifeeristen verisuonten dilataatio.

Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina
Hyvin harvinainen: paradoksinen bronkospasmi (ks. kohta 4.4).

Ruoansulatuse limist6
Melko harvinainen: suun ja kurkun &rsytys.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinainen: lihaskouristelu.

Epdillyist4 haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

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

Salbutamolin yliannostus voi aiheuttaa hypokalemiaa. Kaliumpitoisuutta seerumissa tulee seurata.
Suurten hoitoannosten ja lyhytvaikutteisen beeta-agonistihoidon yliannostuksen yhteydessa on ilmoitettu
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: RO3ACO02


http://www.fimea.fi/

Salbutamoli on selektiivinen beeta,-adrenerginen agonisti, joka vaikuttaa hoitoannoksina
keuhkoputkilihasten beeta,-adrenergisiin reseptoreihin. Salbutamoli laajentaa keuhkoputkia
lyhytkestoisesti (4-6 h), kun ilmatiet ovat ohimenevasti ahtautuneet. Vaikutus alkaa nopeasti, 5 minuutin
kuluessa ladkkeen annosta.

Salbutamoli estdd myos erittain aktiivisesti antigeenien aiheuttamaa histamiinin ja leukotrieenien
vapautumista syottosoluista IgE-vasta-aineella herkistyneissa ihmisen keuhkoissa. Tallaiset 1-tyypin
likaherkkyysreaktiot katsotaan yleensé allergisen keuhkoastman oireyhtyman priméaérisiksi laukaiseviksi
tekijoiksi.

Ventoline Diskus inhalaatiojauhe vaikuttaa nopeasti ja sitd voidaan tarvittaessa kayttad akuuttien
hengenahdistuskohtausten lievittamiseksi. Sitd voidaan myos kéyttad ennen fyysista ponnistelua vaativia
tilanteita rasituksen aiheuttaman astman ehkaisemiseksi tai ennen altistustilannetta tunnetulle, mutta ei
véltettavissa olevalle allergeeniprovokaatiolle.

Inhalaatiojauhetta kdytettdessa tehokas salbutamoliannos on vain 1/10 tavallisesta peroraalisesta
annoksesta, joten luurankolinasten vapinaa, joka joskus liittyy peroraaliseen hoitoon, esiintyy harvoin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Inhaloidusta salbutamolista 10-20 % péé&see alempiin hengitysteihin. Loppuosa jaa annostelijaan tai
suunieluun, josta se niellaén. Hengitysteihin mennyt osa imeytyy keuhkokudoksiin ja verenkiertoon,
mutta ei metaboloidu keuhkoissa.

Jakautuminen
10 % salbutamolista sitoutuu plasman proteiineihin.

Biotransformaatio
Péastyaan systeemiseen verenkiertoon salbutamoli joutuu maksan metaboloitavaksi ja poistuu
elimistdsta padasiassa virtsaan muuttumattomana aineena tai fenolisulfaattina.

Inhaloidun annoksen nielty osa imeytyy ruoansulatuselimistd, ja suuri osa siitd muuttuu ensikierron
metaboliassa fenolisulfaatiksi. Sek& muuttumaton aine etta sen konjugaatti poistuvat elimistdsta
paaasiassa virtsaan.

Eliminaatio

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

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kuten muidenkin potenttien beeta,-agonistien injektiona annetun salbutamolin on todettu olevan
teratogeeninen hiirille. Hedelmallisyystutkimuksissa 9,3 %:lla sikidist& todettiin suulakihalkio annoksella
2,5 mg/kg, joka on 4 kertaa ihmisen maksimi oraalinen annos. Rotissa oraalinen annos 0,5; 2,32; 10,75 ja
50 mg/kg/paivé koko raskauden ajan ei johtanut merkittaviin sikioepamuodostumiin. Ainoa toksinen
vaikutus oli lisaantynyt neonataalikuolleisuus suurinta annosta kaytettdessé ja tdméa johtui maternaalisen
hoidon puutteesta. Kaneilla tehdyissé hedelmallisyyskokeissa havaittiin kraniaalisia epamuodostumia

37 %:lla sikioistd annoksen ollessa 50 mg/kg/paivd. Tama on 78 kertaa ihmisen maksimi oraalinen
annos.

Rottien hedelmallisyytta ja yleista lisaantymiskykya selvittdneessa tutkimuksessa vuorokausiannokset 2
ja 50 mg/kg suun kautta eivét vaikuttaneet haitallisesti hedelmallisyyteen, alkion/sikion kehitykseen,
poikueen kokoon, syntymapainoon eik& kasvuvauhtiin. Ainoa haittavaikutus ilmeni 50 mg/kg:n



ryhméssa, jossa emostaan vieroitettujen, syntyman jalkeiseen paivaan 21 selvinneiden poikasten maara
pieneni.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti (sisaltada maitovalkuaista)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei raportoitu.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailyta huoneenlammassa, 15-25 °C. Herkka valolle. Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Inhalaatiojauhe on yksittdisannoksina folionauhassa, jonka alapuoli on PV C-pinnoitettu ja ylapuoli
foliolaminaattia. Folionauha on kiekonmuotoisen muovisen inhalaatiolaitteen sisélla. Laitteessa on
annoslaskin, joka nayttaa jaljella olevien annosten méérén. Pakkauskoko: 60 annosta.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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