VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ventoline 5 mg/ml sumutinliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra sisaltda 5 mg salbutamolia sulfaattina.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi millilitra sisaltda bentsalkoniumkloridia 0,1 mg.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumutinliuos
Viriton, kirkas liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Ventoline-sumutinliuos on indikoitu kaytettdvéksi intermittoivan positiivisen painehengityksen
yhteydessa hoidettaessa vaikean bronkospasmin muotoja, joissa tdllainen hoito on valttdméatdn, esim.
kroonisen bronkiitin akuutit pahenemisvaiheet, vaikea asthma bronchiale, bronkiektasiat ja
keuhkoinfektiot.

Ventoline 5 mg/ml sumutinliuos on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille lapsille.
Nuorempien lasten osalta, ks. kohta 4.2.

4.2 Annostus ja antotapa

Ventoline-sumutinliuos otetaan vain inhalaationa, hengitettyna sisdian suun kautta.
Lisdadntyva beeta,-agonistien kdytto saattaa olla merkki astman vaikeutumisesta. Télldin potilaan
hoitosuunnitelma on ehké uudelleenarvioitava ja samanaikaista kortikosteroidihoitoa on harkittava (ks.

kohta 4.4).

Koska liiallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, annosta ja lddkkeenottotiheyttd saa lisdta
vain ladkéarin ohjeen mukaan.

Useimmilla potilailla salbutamolin vaikutuksen kesto on 4-6 tuntia.



Liuosta ei saa antaa injektiona eiké sitd saa niell4.
Annostus

Aikuiset
Ajoittainen anto
Ajoittainen anto voidaan toistaa 4 kertaa vuorokaudessa.

0,5-1,0 ml salbutamolisumutinliuosta (2,5-5,0 mg salbutamolia) laimennetaan steriiliin fysiologiseen
keittosuolaliuokseen 2—2,5 ml:n tilavuuteen ja inhaloidaan sumutuslaitteella, kunnes
aerosolinmuodostus lakkaa. Taman pitdisi kestdd noin 10 min, mikéli kdytetddn sopivaa
ladkesumutinta ja sumutinliuosta.

Salbutamolisumutinliuos voidaan antaa ajoittain laimentamattomana. T&td varten 2,0 ml
salbutamolisumutinliuosta (10 mg salbutamolia) laitetaan lddkesumuttimeen, josta potilaan annetaan
inhaloida lddke, kunnes bronkodilataatio on saavutettu. Tama kestdd yleensd 3—5 min.

Jotkut aikuispotilaat saattavat tarvita suurempia salbutamoliannoksia (jopa 10 mg), jolloin
laimentamattoman sumutinliuoksen antoa jatketaan, kunnes aerosolinmuodostus lakkaa.

1-2 ml Ventoline-sumutinliuosta (5-10 mg) voidaan tarvittaessa laimentaa steriililla
keittosuolaliuoksella enintddn 2 ml:n tilavuuteen ja antaa happeen sumutettuna 3—5 min kuluessa
lyhyind jaksoina. Témé voidaan toistaa 3—4 kertaa paivassa.

Jatkuva anto

Salbutamolisumutinliuos laimennetaan steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen niin, ettd syntynyt
livos sisdltdd 50—100 mikrogrammaa salbutamolia millilitrassa (1-2 ml laimennetaan enintddn 100 ml
asti laimentimella). Laimennettu liuos annetaan aerosolina sopivalla lddkesumuttimella. Tavallinen
antonopeus on 1-2 mg tunnissa.

Ladkettd jatkuvasti annettaessa 10 ml:n pullollinen Ventoline-liuosta sekoitetaan 1 litran tilavuuteen
steriilid keittosuolaliuosta: nédin saavutetaan vahvuus 50 mikrogrammaa salbutamolia/ml.

Pediatriset potilaat

Ladkettd voidaan antaa ajoittaisesti myds lapsille. Tavanomainen annos alle 12-vuotiaille lapsille on
0,5 ml (2,5 mg salbutamolia) laimennettuna steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen ad 2—-2,5 ml.
Jotkut lapset (yli 1,5-vuotiaat) saattavat tarvita korkeintaan 5,0 mg:n salbutamoliannoksen. Ajoittainen
anto voidaan toistaa nelja kertaa paivassa.

Salbutamolisumutinliuoksen kliininen teho alle 1,5-vuotiaille lapsille on epdvarmaa. Koska
ohimenevéd hypoksemiaa saattaa esiintyé, tdydentdvéaa happihoitoa on harkittava.

Muut lddkemuodot saattavat sopia paremmin alle 4-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Laimennettu Ventoline-sumutinliuos annetaan vain asianmukaisen lddkesumuttimen tai respiraattorin
sumutuslaitteen avulla ladkéarin ohjeiden mukaan.

Sumute voidaan antaa joko kasvomaskin, T-suukappaleen tai intubaatioputken avulla.
Ylipaineventilaatiohoitoa voidaan ajoittain kédyttdd, mutta se on harvoin tarpeen. Mikali
hypoventilaation takia syntyy hapenpuutteen riski, happea tulisi lisdtad hengitysilmaan.

Koska monet sumutinlaitteet toimivat jatkuvan virtauksen periaatteen mukaan, on todennékaistd, ettd
sumutettua ladkettd vapautuu paikalliseen ympéristoon. Siksi Ventoline-sumutinliuosta tulisi antaa
hyvin ilmastoidussa huoneessa, erityisesti sairaaloissa joissa useat potilaat saattavat kayttaa
sumutinlaitetta samassa tilassa samaan aikaan.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Inhaloitavaa salbutamolia ei tule kéyttdd ennenaikaisen synnytyksen hoitoon.
4.4 Varoitukset ja kdayttoon liittyvat varotoimet

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

Potilaita, joille médratadn sadnnolliseen kayttoon anti-inflammatorisia ladkkeitd (kuten inhaloitavia
kortikosteroideja), tulee neuvoa jatkamaan niiden kédytt6a myos oireiden vahentyessd ja kun
Ventoline-sumutinliuoksen kaytolle ei ole tarvetta.

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta,-agonistien kayton
lisddntyminen on merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta, ja potilaita on
kehotettava kddntyméaédn ladkéarin puoleen mahdollisimman pian. Ndissd olosuhteissa potilaan
hoitosuunnitelma olisi arvioitava uudelleen.

Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien liikakdytt6 voi peittdd perussairauden etenemisen ja saattaa
heikentdd astman hoitotasapainoa, jolloin vaikeiden astman pahenemisvaiheiden ja kuolleisuuden riski
suurenee.

Jos potilas kayttdd salbutamolia tarvittavana ladkkeend useammin kuin kahdesti viikossa, lukuun
ottamatta ennaltaehkdisevda kdyttdd ennen rasitusta, salbutamolin liikakdyton riski on olemassa ja
tilanne on arvioitava uudelleen asianmukaisten hoitomuutosten toteuttamiseksi (arvioitava esim.
pdivdaikainen oireilu, yoherdily ja astman aiheuttamat toimintarajoitteet).

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

Ventoline-sumutinliuosta on annettava varoen potilaille, jotka ovat saaneet suuria maérid muita
sympatomimeettejd, seka potilaille, joilla on tyreotoksikoosi.

Beetar-agonistiladkitys, etenkin parenteraalisesti tai inhalaationesteend annettuna, saattaa aiheuttaa
vakavan hypokalemian.

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

Ventoline-sumutinliuos on tarkoitettu ainoastaan inhalaatiokdyttéon, hengitettavéksi sisddn suun
kautta. Sitd ei saa antaa injektiona eika sitd saa niella.

Kotona Ventoline-sumutinliuoshoitoa saavia potilaita on kehotettava kddntymaan 1ddkérin puoleen, jos
aikaisemmin tehokas annos ei lievitdkéddn kuten ennen tai vaikutusaika jaa lyhyemméksi. Annosta tai
antotiheyttd ei pidd lisdtd omin pdin, koska liiallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

Muutamia akuutteja tapauksia ahdaskulmaglaukoomaa on raportoitu esiintyneen potilailla, joita on
hoidettu ipratropiumbromidin ja salbutamolisumutinliuoksen kombinaatiolla.
Salbutamolisumutinliuoksen ja sumutettavan antikolinergin yhdistelméahoitoa on siksi annettava
varoen. Potilaille on neuvottava oikea antotapa ja heitd on varoitettava lddkeliuoksen tai -sumun
pddsemisestd silmiin.

Kuten muutkin beeta-agonistit, my0s salbutamoli saattaa aiheuttaa korjautuvia metabolisia muutoksia,



kuten esimerkiksi veren sokeripitoisuuden nousua. Diabetespotilas ei ehka pysty kompensoimaan tétd,
ja ketoasidoosin kehittymistd on raportoitu. Samanaikainen kortikosteroidien anto saattaa liséta tita
vaikutusta.

Hyvin harvoin on raportoitu maitohappoasidoosia. Sitd on ilmennyt padasiassa, kun on annettu suuria
hoitoannoksia lyhytvaikutteisia beeta-agonisteja laskimoon tai nebulisaattorin avulla astman &killisten
pahenemisvaiheiden hoidoksi (ks. kohta 4.8). Seerumin kohonneet laktaattipitoisuudet voivat johtaa
dyspneaan ja kompensoivaan hyperventilaatioon. Tétd voidaan erehtyé pitdm&an merkkind astman
hoidon epdonnistumisesta, jolloin lyhytvaikutteista beeta-agonistihoitoa tehostetaan virheellisesti.
Siksi potilaan tilan seurantaa suositellaan seerumin laktaattipitoisuuden kohoamisen ja tédstd seuraavan
metabolisen asidoosin varalta.

Sympatomimeetit, salbutamoli yhtena niistd, voivat vaikuttaa syddmen ja verenkiertojarjestelmén
toimintaan. Kliinisen kdytén seurannasta ja kirjallisuudesta on saatu ndytto4d, ettd salbutamolin
kéayttdon voi liittyd syddnlihaksen iskemiaa.

Potilaita, joilla on vakava sydénsairaus (esim. iskeeminen sydansairaus, rytmihdirio tai vakava
syddmen vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on kehotettava ottamaan yhteys laédkariin, jos
heilld on rintakipua tai muita pahenevan sydansairauden oireita. On kiinnitettdva huomiota erityisesti
dyspneaan ja rintakipuun, silld ne saattavat olla hengityselin- tai sydénperéisia.

Muun inhalaatiohoidon tavoin myos téssd hoidossa voi ilmetd paradoksinen bronkospasmi, joka lisda
hengityksen vinkunaa vélittémaésti annon jalkeen. Tila on hoidettava heti vaihtoehtoisella
ladkemuodolla tai jollakin muulla nopeavaikutteisella inhaloitavalla bronkodilataattorilla, jos sellainen
on heti saatavilla. Bronkospasmin aiheuttaneen salbutamolilddkemuodon kayttd on lopetettava ja
aloitettava tarvittaessa jonkin muun nopeavaikutteisen bronkodilataattorin kaytto jatkossa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,1 mg per yksi millilitra.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa hengityksen vinkumista ja hengitysvaikeuksia (bronkospasmi)
erityisesti, jos sinulla on astma.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Salbutamolia ja ei-selektiivisid beetasalpaajia, kuten propranololia, ei tulisi kédyttdd samanaikaisesti.

Ventoline ei ole vasta-aiheinen potilaille, joita hoidetaan monoamiinioksidaasia (MAQO) estdvilla
ladkeaineilla.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ladkettd tulee antaa raskauden aikana vain silloin, kun hoidosta didille koituva hy6ty on suurempi
kuin mahdolliset siki6lle aiheutuvat vaarat.

Markkinoille tulon jalkeen on raportoitu erilaisia harvinaisia synnynnéisiad epamuodostumia, kuten
suulakihalkiota ja raajojen vaurioita, salbutamolia kédyttdvien naisten lapsilla. Jotkut ko. dideista olivat
kayttaneet useita ladkkeitd raskauden aikana. Salbutamolin yhteyttd synnynnisiin poikkeavuuksiin ei
voida vahvistaa, koska epdmuodostumissa ei ollut johdonmukaisuutta ja koska synnynndisten
poikkeavuuksien perustaso on 2-3 %.

Imetys
Koska salbutamoli todenndkdisesti erittyy didinmaitoon, ei sen antamista suositella imettédville dideille,

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

Hedelmallisyys



Salbutamolin vaikutuksista ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole tietoa. Haittavaikutuksia eldinten
hedelméllisyyteen ei ole todettu (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ventoline-sumutinliuoksella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elimien ja yleisyyden mukaan. Yleisyydessa kaytetdan 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) mukaan lukien yksittdiset raportit. Tiedot hyvin yleisistd ja yleisistd
haittavaikutuksista on saatu kliinisista tutkimuksista. Tiedot harvinaisista ja hyvin harvinaisista
haittavaikutuksista on saatu spontaanisti raportoiduista haittavaikutuksista.

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

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

Hyvin harvinainen: maitohappoasidoosi (ks. kohta 4.4).

Maitohappoasidoosia on raportoitu tulleen hyvin harvoin potilaille, jotka ovat saaneet salbutamolia
astman dkillisiin pahenemisvaiheisiin joko laskimoon tai nebulisaattorin avulla.

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

Sydan

Yleinen: takykardia.

Melko harvinainen: sydamentykytys.

Hyvin harvinainen: rytmihéiriét (mukaan lukien eteisvarind, supraventrikulaarinen takykardia ja
syddamen lisdlyontisyys).

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

*tiedot on saatu kliinisen kdyton haittavaikutusraporteista, minka vuoksi yleisyytta ei tunneta.

Verisuonisto
Harvinainen: perifeeristen verisuonten dilataatio.

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

Ruoansulatuselimistd
Melko harvinainen: suun ja kurkun &rsytys.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinainen: lihaskouristelu.

Epédillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jdlkeisistd 1adkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.



Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Salbutamolin yliannostuksen yleisimmat merkit ja oireet ovat ohimenevii 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 yhteydesséa 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, hévitessd).

Kun salbutamolia annetaan jatkuvana sumutinliuoksena, voidaan yliannostusoireet tavallisesti poistaa
lopettamalla l4&kitys.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset beeta-2-reseptoriagonistit, ATC-koodi: RO3ACO02

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

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Inhaloidusta salbutamolista 10-20 % péédsee alempiin hengitysteihin. Loppuosa jdi annostelijaan tai
suunieluun, josta se niellddn. Hengitysteihin mennyt osa imeytyy keuhkokudoksiin ja verenkiertoon,
mutta ei metaboloidu keuhkoissa.

Jakautuminen
10 % salbutamolista sitoutuu plasman proteiineihin.

Biotransformaatio
Péédstyddn systeemiseen verenkiertoon salbutamoli joutuu maksan metaboloitavaksi ja poistuu
elimistdstd padasiassa virtsaan, muuttumattomana aineena ja fenolisulfaattina.

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

Eliminaatio
Injektiona annetun salbutamolin puoliintumisaika on 4-6 tuntia. Se poistuu elimistdsta osittain


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

munuaisten kautta ja osittain metaboloitumalla inaktiiviseksi 4’O-sulfaatiksi (fenolisulfaatti), joka
poistuu elimistdstéd padasiallisesti virtsaan. Erittyminen ulosteisiin on vdhdistd. Suurin osa injektiona
tai peroraalisesti annetusta tai inhaloidusta salbutamolista poistuu elimistdstd 72 tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kuten muidenkin potenttien beeta,-agonistien, ihonalaisena injektiona annetun salbutamolin on todettu
olevan teratogeeninen hiirille. Hedelmallisyystutkimuksissa 9,3 %:lla sikidisté 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/pdiva koko raskauden ajan ei johtanut merkittdviin siki6epdmuodostumiin.
Ainoa toksinen vaikutus oli lisddntynyt neonataalikuolleisuus suurinta annosta kdytettdessa ja tima
johtui maternaalisen hoidon puutteesta. Kaneilla tehdyissa hedelmallisyyskokeissa havaittiin
kraniaalisia epdmuodostumia 37 %:lla sikidistd annoksen ollessa 50 mg/kg/pdiva. Tama on 78 kertaa
ihmisen maksimi oraalinen annos.

Rottien hedelméllisyyttd ja yleistd lisdantymiskykya selvittdneessd tutkimuksessa vuorokausiannokset
2 ja 50 mg/kg suun kautta eivét vaikuttaneet haitallisesti hedelmallisyyteen, alkion/sikion kehitykseen,
poikueen kokoon, syntymépainoon tai kasvuvauhtiin. Ainoa haittavaikutus ilmeni 50 mg/kg:n
ryhmaéssd, jossa emostaan vieroitettujen, syntymaén jilkeiseen pdivadan 21 selvinneiden poikasten maara
pieneni.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Bentsalkoniumkloridi
Rikkihappo

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei raportoitu.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sdilytys

Sdilytd alle 25 °C. Herkka valolle.

Alé sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.

Kerran avattuun pulloon mahdollisesti jadvad Ventoline-sumutinliuos sdilyy kédyttdkelpoisena yhden
kuukauden.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
20 ml:n ruskea lasipullo. Pakkauksessa on mittapipetti.
6.6 Erityiset varotoimet hdvittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Laimentaminen
Ventoline-sumutinliuos voidaan laimentaa kadyttdmalla steriilid keittosuolaliuosta.
Kayttaméton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventoline 5 mg/ml 16sning for nebulisator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 milliliter innehaller 5 mg salbutamol (som sulfat).

Hjdlpamne med kand effekt:
En milliliter innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid.

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Losning for nebulisator
Farglos, klar 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ventoline 16sning for nebulisator dr avsedd for anvandning i samband med intermittent
overtrycksandning vid behandling av svara former av bronkospasm dér sadan behandling &r
nodvandig, t.ex. vid akuta exacerbationer av kronisk bronkit, svar bronkialastma, bronkiektasier och
lunginfektioner.

Ventoline 5 mg/ml 16sning for nebulisator dr avsedd for vuxna, ungdomar och barn 6ver 4 ar. For
yngre barn, se avsnitt 4.2.

4.2 Dosering och administreringssatt

Ventoline 16sning for nebulisator ar endast avsedd for inhalation, genom inandning via munnen.

Okad anvindning av beta,-agonister kan vara ett tecken pé férvirrad astma. I sd fall kan patientens
behandlingsplan behéva omvérderas och samtidig kortikosteroidbehandling ska 6vervigas (se avsnitt
4.4).

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

Verkningstiden for salbutamol &r 4 till 6 timmar hos de flesta patienter.
Losningen far inte ges som en injektion eller sviljas.

Dosering

Vuxna
Intermittent administrering
Intermittent administrering kan upprepas 4 ganger dagligen.



0,5-1,0 ml (2,5-5,0 mg salbutamol) av salbutamoll6sningen foér nebulisator spads med steril
fysiologisk koksaltlosning till en volym péd 2—-2,5 ml och inhaleras med nebulisator tills
aerosolbildningen upphor. Detta borde ta cirka 10 minuter om en lamplig nebulisator och
nebulisatorlosning anvéands.

Salbutamollésningen for nebulisator kan tidvis ges outspadd. For detta dndamal sétts 2,0 ml av
salbutamollésningen f6r nebulisator (10 mg salbutamol) i nebulisatorn varifrén patienten inhalerar
lakemedlet tills bronkodilation uppnas. Detta tar vanligtvis 3—5 minuter.

Vissa vuxna patienter kan behdva storre salbutamoldoser (upp till 10 mg) och da ska administrering av
den outspadda 16sningen for nebulisator fortsétta dnda tills aerosolbildningen upphor.

Vid behov kan 1-2 ml av Ventoline 16sning for nebulisator (5-10 mg) spadas med steril
koksaltlosning till en maximal volym pa 2 ml och administreras genom att spraya det i syre inom 3—
5 minuter under korta perioder. Detta kan upprepas 3—4 ganger dagligen.

Kontinuerlig administrering

Salbutamollésningen for nebulisator spads med steril fysiologisk koksaltlosning sa att den erhallna
l6sningen innehaller 50-100 mikrogram salbutamol per milliliter (1-2 ml spads till maximalt 100 ml
med spddningsmedlet). Den utspddda 16sningen ges som aerosol med en ldmplig nebulisator. Vanlig
administreringshastighet dr 1-2 mg per timme.

For kontinuerlig administrering blandas 10 ml Ventoline-16sning med 1 liter steril koksaltlosning for
att erhdlla en koncentration om 50 mikrogram salbutamol/ml.

Pediatrisk population

Likemedlet kan dven ges intermittent till barn. Vanlig dos fér barn under 12 ar &dr 0,5 ml (2,5 mg
salbutamol) utspétt med steril fysiologisk koksaltlosning ad 2-2,5 ml. En del barn (éldre &n 1,5 ar) kan
behova en salbutamoldos pa hogst 5,0 mg. Intermittent administrering kan upprepas fyra ganger
dagligen.

Den kliniska effekten av salbutamolldsning for nebulisator hos barn under 1,5 ar &r osdker. Eftersom
overgaende hypoxemi kan forekomma, ska extra syretillférsel Gvervigas.

Andra beredningsformer kan vara ldmpligare for barn under 4 ar.

Administreringssatt

Den utspadda Ventoline 16sningen for nebulisator ska ges endast med en lamplig nebulisator eller med
hjalp av respiratorns nebulisator enligt l1dkarens anvisningar.

Sprayen kan administreras med hjélp av en ansiktsmask, ett T-munstycke eller en endotrakealtub.
Overtrycksventilation kan tidvis anvdndas, men det &r sillan nédvéndigt. Ifall det finns en risk for
hypoxi pa grund av hypoventilation ska syre tillséttas i andningsluften.

Eftersom manga nebulisatorer fungerar enligt en kontinuerlig flédesprincip &r det troligt att det
nebuliserade ldkemedlet frisétts i den nérliggande omgivningen. Dérfor ska Ventoline 16sning for
nebulisator ges i ett vl ventilerat rum, speciellt pa sjukhus dér flera patienter samtidigt kan anvdnda
nebulisator i samma utrymme.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjéilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvédndas for att hindra prematur foérlossning.



4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling av astma ska folja 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 &ven nér symtomen minskar och de
inte behover Ventoline 16sning for nebulisator.

Okad anvindning av kortverkande inhalerade beta,-agonister for att kontrollera astmasymtom &r ett
tecken pa forvarrad astma och forsamrad sjukdomskontroll, och patienterna ska informeras om att de
sa snart som mojligt ska soka lakarvard. Under dessa omstdndigheter bor patientens behandlingsplan
omvarderas.

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

Patienter som tar salbutamol ”vid behov” fler &n tva génger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fére anstrangning, ska utvirderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa
natten och aktivitetsbegransning pa grund av astma) for lamplig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter loper risk for 6veranvandning av salbutamol.

Plotslig och progressiv forsdmrad astmakontroll dr potentiellt livshotande. Dérfor ska insdttning av
kortikosteroidbehandling eller dostkning dvervagas. Riskpatienternas PEF-varden bor métas dagligen.

Ventoline 16sning for nebulisator ska ges med forsiktighet till patienter som behandlats med héga
doser av andra sympatomimetiska liakemedel samt till patienter med tyreotoxikos.

Behandling med beta,-agonister, sdrskilt 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 forstdrkas vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och vid
hypoxi. Det rekommenderas att kaliumhalten i serum foljs med i dessa fall.

Ventoline 16sning for nebulisator &r endast avsedd for inhalation, genom inandning via munnen. Det
far inte ges som en injektion eller svéljas.

Patienter som behandlas med Ventoline 16sning for nebulisator i hemmet ska uppmanas att kontakta
lakare om en tidigare effektiv dos inte ldngre ger samma eller lika varaktig symtomlindring. Dosen
eller doseringsfrekvensen far inte 6kas pa egen hand, eftersom 6verdosering kan orsaka biverkningar.

Ett fatal akuta fall av trdngvinkelglaukom har rapporterats hos patienter som har behandlats med en
kombination av ipratropiumbromid 16sning fér nebulisator och salbutamollésning for nebulisator.
En kombinationsbehandling med salbutamollsning for nebulisator och antikolinergika som
nebuliseras ska darfor ges med forsiktighet. Patienter ska instrueras angaende korrekt administrering
och varnas for att fa 1akemedelslosningen eller det nebuliserade ldkemedlet i 6gonen.

Liksom andra beta-agonister, kan dven salbutamol orsaka reversibla metaboliska forandringar, sdsom
t.ex. hyperglykemi. Det dr mojligt att diabetespatienter inte kan kompensera for detta och utveckling
av ketoacidos har rapporterats. Samtidig administrering av kortikosteroider kan forstdarka denna effekt.

Laktacidos har mycket sdllan rapporterats. Det har framst forekommit da htga doser av kortverkande
beta-agonister har administrerats intravenost eller med hjdlp av en nebulisator fér behandling av
plotsliga exacerbationer av astma (se avsnitt 4.8). Forhojt serumlaktat kan leda till dyspné och



kompensatorisk hyperventilation. Detta kan misstolkas som ett tecken pa misslyckad astmabehandling,
vilket leder till felaktig intensifiering av den kortverkande beta-agonistbehandlingen. Darfor
rekommenderas 6vervakning av patienten i avseende pa forhojt serumlaktat och aterféljande
metabolisk acidos.

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

Svart hjartsjuka patienter (med t.ex. ischemisk hjartsjukdom, arytmier eller svar hjartsvikt) som
behandlas med salbutamol ska uppmanas att kontakta ldkare i hdandelse av brostsmaértor eller vid andra
symtom pa forvarrad hjartsjukdom. Sarskild uppmarksamhet ska féstas vid symtom som dyspné och
brostsmartor eftersom de kan hérréra antingen fran andningsorganen eller fran hjartat.

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

Detta ldkemedel innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid per milliliter.
Bensalkoniumklorid kan orsaka vdsande andning och andningssvarigheter (kramp i luftréren),
sarskilt om du har astma.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

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

Ventoline &r inte kontraindicerat fér patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare (MAO-
hdmmare).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Detta 1dkemedel ska anvidndas under graviditet endast om nyttan fér modern &verskrider de risker
behandlingen eventuellt innebér for fostret.

Séllsynta medfodda missbildningar, sasom gomspalt och skador pa extremiteter, har rapporterats efter
marknadsintroduktion hos barn till kvinnor som anvander salbutamol. Nagra av dessa mammor hade
anvant flera lakemedel under graviditeten. Salbutamolets samband med de medfddda avvikelserna kan
inte bekréftas, eftersom det inte fanns nagon enhetlighet mellan missbildningarna och eftersom
basnivan for medfodda avvikelser ar 2-3 %.

Amning

Eftersom salbutamol férmodligen utséndras i brostmjolk rekommenderas inte anvandning av
salbutamol till ammande modrar, savida inte de forvintade fordelarna 6vervéger de potentiella
riskerna. Det &r inte kdnt om salbutamol, som utséndras i brostmjolk, har ndgon skadlig effekt pa det
nyfédda barnet.

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner

Ventoline 16sning for nebulisator har ingen eller foérsumbar effekt pa férmdagan att framfora fordon och



anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna ér klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvensintervallen ar definierade
som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), sallsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgédngliga data) inklusive enskilda rapporter. Mycket vanliga och vanliga biverkningar har
hamtats fran kliniska provningar. Sallsynta och mycket sdllsynta biverkningar har hamtats fran
spontant rapporterade fall efter marknadsgodkannande.

Immunsystemet
Mycket sdllsynta: 6verkénslighetsreaktioner, sdsom angioddem, urtikaria, bronkospasm, hypotension
och svimning.

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

Mycket sdllsynta: laktacidos (se avsnitt 4.4).

Laktacidos har rapporterats i mycket sillsynta fall hos patienter som har fétt salbutamol antingen
intravenost eller med hjélp av en nebulisator fér akuta astmaexacerbationer.

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

Hjartat

Vanliga: takykardi.

Mindre vanliga: palpitationer.

Mycket sdllsynta: hjartarytmi (inklusive formaksflimmer, supraventrikular takykardi och
extrasystolier).

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

*frekvensen ar okind eftersom data har erhallits fran biverkningsrapporter i samband med klinisk
anvandning.

Blodkarl
Sdllsynta: perifer vasodilatation.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Mpycket sdllsynta: paradoxal bronkospasm (se avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: irritation i munnen och halsen.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mindre vanliga: muskelkramp.

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det majligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:



webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

De vanligaste tecknen och symtomen pa 6verdosering av salbutamol ar 6vergdende och beror pa beta-
agonistens farmakologiska effekter (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Overdosering av salbutamol kan orsaka hypokalemi. Kaliumhalten i serum ska féljas upp.

Laktacidos har rapporterats i samband med héga terapeutiska doser och 6verdosering av kortverkande
beta-agonister. Dérfor kan 6vervakning av forhojt serumlaktat och aterféljande metabolisk acidos vara
nodvindig vid 6verdosering (sérskilt vid ihallande eller forvérrad takypné trots att andra tecken pa
bronkospasm sdsom visande andning har upphort).

Da salbutamol nebulisatorlosning ges som kontinuerlig administrering kan symtomen vid
overdosering vanligtvis elimineras genom att avsluta lakemedelsbehandlingen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Salbutamol &r 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 luftvdgarna. Effekten intrdder snabbt, inom

5 minuter fran att lakemedlet administrerats.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

10-20 % av inhalerad salbutamol nér de nedre luftvigarna. Resten blir kvar i nebulisatorn eller i
munhala och svalg, dar det svéljs. Den del som nar luftvdgarna absorberas av lungvavnaderna och
blodcirkulationen men metaboliseras inte i lungorna.

Distribution
10 % av salbutamol &r bundet till plasmaproteiner.

Metabolism
Salbutamol som finns i systemiska blodcirkulationen metaboliseras i levern och utséndras
huvudsakligen i urinen oféréandrat och som fenolsulfat.

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

Eliminering

Nar salbutamol administreras som injektion &r halveringstiden 4 till 6 timmar. Det utséndras delvis via
njurarna och delvis via metabolism till inaktivt 4'-O-sulfat (fenolsulfat), som utséndras huvudsakligen
i urinen. Fekal utsondring ar férsumbar. Det mesta av salbutamoldosen som ges som injektion, oralt
eller genom inhalation, utséndras inom 72 timmar.


http://www.fimea.fi

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Liksom med andra potenta beta,-agonister har salbutamol visats vara teratogent hos moss da det gavs
som subkutan 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 draktigheten inte i nagra signifikanta
fosterskador. Den enda toxiska effekten var en 6kning av neonatal mortalitet vid den hégsta dosnivan
som ett resultat av brist pd omhandertagande 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
tillvaxttakt med undantag for reducerat antal avvanda rattungar som 6verlevde till dag 21 post partum
vid 50 mg/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen

Bensalkoniumklorid
Svavelsyra
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Har inte rapporterats.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Ventoline 16sning for nebulisator som eventuellt finns kvar i en 6ppnad flaska ska anvéndas inom en
manad.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 ml brun glasflaska. Férpackningen innehaller en mattpipett.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Spddning

Ventoline 16sning for nebulisator kan spddas med steril koksaltldsning.
Ej anvéant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
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GlaxoSmithKline Trading Services Limited
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Dublin 24
Irland
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