VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ventoline 1 mg/ml sumutinliuos

Ventoline 2 mg/ml sumutinliuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra sisdltdd 1 mg tai 2 mg salbutamolia sulfaattina.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumutinliuos
Viriton tai vaaleankeltainen neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Ventoline-sumutinliuos on asianmukaisen lidkesumuttimen avulla annettuna tehokas hoitomuoto
vaikeissa obstruktiivisissa keuhkosairauksissa. Téllaista hoitomuotoa voidaan pitdd tehostettuna
hoitona tapauksissa, joissa inhalaatiohoito beeta,-sympatomimeeteilld on indisoitu. Téllaisia tiloja ovat
mm. vaikeutunut astma (status asthmaticus) sekd muut tilat, joihin littyy vaikeita bronkospasmeja
kuten kroonisen bronkiitin pahenemistapaukset, bronkiektasiat ja keuhkoinfektiot.

Ventoline 1 mg/ml ja 2 mg/ml sumutinliuokset on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 4-vuotiaille
lapsille. Nuorempien lasten osalta ks. kohta 4.2.

4.2 Annostus ja antotapa

Ventoline sumutinliuos otetaan ainoastaan inhalaationa, hengitettyni sisdén suun kautta.

Lisddntyva beeta,-agonistien kayttd saattaa olla merkki astman vaikeutumisesta. Talloin potilaan
hoitosuunnitelma on ehkd uudelleenarvioitava ja samanaikaista kortikosteroidihoitoa on harkittava.

Koska hiallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, annosta ja lddkkeenottotiheyttd saa liséta
vain ladkérin ohjeen mukaan.

Useimmilla potilailla salbutamolin vaikutuksen kesto on 4-6 tuntia.

Liuosta ei saa antaa injektiona eiki sitd saa nielld.

Annostus

Aikuiset

Tavanomaiseen hoitoon reagoimattoman kroonisen bronkospasmin rutininomainen hoito ja akuutin

vaikean astman (status asthmaticus) hoito: Sopiva aloitusannos on 2,5 mg kosteana inhalaationa.
Annosta voidaan tarvittaessa lisdtd 5 mg:aan. Hoito voidaan antaa neljd kertaa vuorokaudessa.



Koska Liallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, annosta ja antotiheytti saa lisitd vain
ladkarin ohjeen mukaan. Kotirespiraattorihoidossa on harkittava, onko sumutteena annetun
salbutamoliannoksen lisdédmisestd saatava etu suurempi kuin vaara, ettéd potilaan tilan huonontuminen
saattaa jaddd huomaamatta. Téllaisissa tilanteissa saattaa muu kdypé hoito olla tarpeen.

Pediatriset potilaat

Tavanomaiseen hoitoon reagoimattoman kroonisen bronkospasmin rutininomainen hoito ja akuutin
vaikean astman (status asthmaticus) hoito: Alle 12-vuotiaille salbutamolin sopiva aloitusannos on
2,5 mg kosteana inhalaationa. Yl 1,5-vuotiaille annettava annos voidaan suurentaa 5 mg:aan. Hoito
voidaan antaa nelji kertaa vuorokaudessa.

Salbutamolisumutinliuoksen kliininen teho alle 1,5-vuotiaille lapsille on epdvarma. Koska ohimenevéé
hypoksemiaa saattaa esiintyd, tdydentdvad happihoitoa on harkittava.

Muut lddkemuodot saattavat sopia paremmin alle 4-vuotiaille.

Antotapa

Ventoline-sumutinliuosta kerta-annossailidissd annetaan vain asianmukaisen lddkesumuttimen avulla
ladkarin ohjeiden mukaan.

Ventoline-sumutinliuos kerta-annossiilidissd on tarkoitettu kiytettédviksi laimentamattomana, mutta
tarvittaessa se voidaan myos laimentaa kiyttiméalld steriilid keittosuolaliuosta.

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

Koska monet sumutinlaitteet toimivat jatkuvan virtauksen periaatteen mukaan, on todennédkdistd ettd
sumutettua lidkettd vapautuu paikalliseen ympéristoon. Siksi Ventoline sumutinlivosta tulisi antaa
hyvin ilmastoidussa huoneessa, erityisesti sairaaloissa joissa useat potilaat saattavat kiyttaa
sumutinlaitetta samassa tilassa samaan aikaan.

Muoviampullin sisélté on kiyttovalmis ilman laimentamista. Ladke annetaan 5—15 minuutin kuluessa,
jolloin vaikuttava aine jakautuu tasaisesti ja tehokkaasti keuhkoihin. Samanaikaisesti hengitystiet
kostuvat, miké edistéé sitkeiden bronkuseritteiden poistumista keuhkoista. Valmiste annetaan
sumutteena joko ylipaineen avulla tai ilman.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Inhaloitavaa salbutamolia ei tule kayttdd ennenaikaisen synnytyksen hoitoon.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

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

Potilaita, joille méaritdan sddnnolliseen kayttoon anti-inflammatorisia 1adkkeitd (kuten inhaloitavia
kortikosteroideja), tulee neuvoa jatkamaan niiden kdyttod myds oireiden vihentyessé ja kun
Ventoline-sumutinliuoksen kaytolle ei ole tarvetta.

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta,-agonistien kdyton
lisdédntyminen on merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta, ja potilaita on



kehotettava kddntyméén lddkérin puoleen mahdollisimman pian. Néissé olosuhteissa potilaan
hoitosuunnitelma olisi arvioitava uudelleen.

Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien likakayttd 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 viikossa, lukuun
ottamatta ennaltachkisevad kidyttdd ennen rasitusta, salbutamolin likakdytdn riski on olemassa ja
tilanne on arvioitava uudelleen asianmukaisten hoitomuutosten toteuttamiseksi (arvioitava esim.
paivdaikainen oireilu, yoherdily ja astman aiheuttamat toimintarajoitteet).

Akillinen ja enenevi astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen,
joten olisi harkittava kortikosteroidihoidon aloittamista tai annostuksen lisddmistd. Riskipotilaille on
syyté jirjestdd pdivittiinen PEF-arvojen tarkkailu.

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

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

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

Ventoline-sumutinliuos on tarkoitettu ainoastaan inhalaatiokdyttoon, hengitettdvéksi sisdén suun
kautta. Sitd ei saa antaa injektiona eikd sitd saa nielld.

Kotona Ventoline-sumutinlinoshoitoa saavia potilaita on kehotettava kddntyméén ladkérin puoleen, jos
aikaisemmin tehokas annos ei lievitdkdén kuten ennen tai vaikutusaika jad lyhyemméksi. Annosta tai
antotiheyttd eipidd lisdtd omin pédin, koska liallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

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

Ventoline ei aiheuta virtsaamisvaikeuksia, koska silld ei ole terapeuttisina annoksina alfa-adrenergisii
reseptoreja stimuloivaa vaikutusta.

Kuten muutkin beeta-agonistit, myds salbutamoli saattaa aiheuttaa korjautuvia metabolisia muutoksia
kuten esimerkiksi veren sokeripitoisuuden nousua. Diabetespotilas ei ehkéd pysty kompensoimaan téti,
ja ketoasidoosin kehittymistd on raportoitu. Samanaikainen kortikosteroidien anto saattaa lisété tiati
vaikutusta.

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

Sympatomimeetit, salbutamoli yhteni niistd, voivat vaikuttaa syddmen ja verenkiertojirjestelmin



toimintaan. Klinmisen kiyton seurannasta ja kirjallisuudesta on saatundyttdd, ettd salbutamolin
kayttdon voi littyd sydénlihaksen iskemiaa.

Potilaita, joilla on vakava sydidnsairaus (esim. iskeeminen sydéinsairaus, rytmihdirid tai vakava
syddmen vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on kehotettava ottamaan yhteys lidkariin, jos
heilld on rintakipua tai muita pahenevan syddnsairauden oireita. On kiinnitettivd huomiota erityisesti
dyspneaan ja rintakipuun, silld ne saattavat olla hengityselin- tai sydinperdisi.

Muun inhalaatiohoidon tavoin myds tdssé hoidossa voi ilmetd paradoksinen bronkospasmi, joka lisda
hengityksen vinkunaa vélittomésti annon jilkeen. Tila on hoidettava heti vaihtoehtoisella
ladkemuodolla tai jollakin muulla nopeavaikutteisella inhaloitavalla bronkodilataattorilla, jos sellainen
on heti saatavilla. Bronkospasmin aiheuttaneen salbutamolilidkemuodon kéytto on lopetettava ja
aloitettava tarvittaessa jonkin muun nopeavaikutteisen bronkodilataattorin kaytto jatkossa.

45 Yhteisvaikutukset muiden liiikeaineiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

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

Ventoline ei ole kontraindisoitu potilaille, joita hoidetaan monoamiinioksidaasia (MAO) estévilld
ladkeaineilla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

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

Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu harvinaisia synnynndisid epamuodostumia, kuten
suulakihalkiota ja raajojen vaurioita, salbutamolia kédyttdvien naisten lapsilla. Jotkut ko. dideisté olivat
kéyttineet useita lddkkeitd 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 todenndkoisesti erittyy ihmisen rintamaitoon, eisen antamista suositella imettéville
dideille, ellei odotettavissa oleva hyoty ole suurempi kuin mahdolliset riskit. Ei tiedetd, onko
rintamaidossa olevalla salbutamolilla haitallisia vaikutuksia vastasyntyneeseen.

Hedelmillisyys
Salbutamolin vaikutuksista thmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoa. Haittavaikutuksia eldinten

hedelméllisyyteen ei ole todettu (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ventoline-sumutinliuoksella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elimien ja yleisyyden mukaan. Yleisyydessa kadytetdan 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 yleisistd ja yleisistd haittavaikutuksista on saatu klinisista

tutkimuksista. Tiedot harvinaisista ja hyvin harvinaisista haittavaikutuksista on saatu spontaanisti
raportoiduista haittavaikutuksista.

Immuunijéiirjestelméi



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

Aineenvaihdunta ja ravitse mus
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, pdansarky.
Hyvin harvinainen: yhaktiivisuus.

Sydin

Yleinen: takykardia.

Melko harvinainen: syddmentykytys.

Hyvin harvinainen: rytmihdiriét (mukaan lukien eteisvérind, supraventrikulaarinen takykardia ja
syddmen lisdlyontisyys).

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

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

Verisuonisto
Harvinainen: perifeeristen verisuonten dilataatio.

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

Ruoansulatus elimisto
Melko harvinainen: suun ja kurkun arsytys.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinainen: lihaskouristelu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen 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 yleisimmét merkit ja oireet ovat ohimenevid ja seurausta beeta-agonistin
farmakologisista vaikutuksista (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Salbutamolin yliannostus voi aiheuttaa hypokalemiaa. Kalumpitoisuutta seerumissa tulee seurata.

Suurten hoitoannosten ja Iyhytvaikutteisen beeta-agonistihoidon yliannostuksen yhteydessa on
ilmoitettu esiintyneen maitohappoasidoosia. Siksi yliannostuksen yhteydessé potilasta voi olla tarpeen


http://www.fimea.fi/

tarkkailla seerumin laktaattiarvon suurenemisen ja sitd seuraavan metabolisen asidoosin varalta
(erityisesti jos takypnea jatkuu tai pahenee bronkospasmin muiden oireiden, kuten hengityksen
vinkunan, hdvitessi).

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 (4—6 h), kun ilmatiet ovat ohimenevésti ahtautuneet. Vaikutus alkaa nopeasti,
5 minuutin kuluessa lidkkeen annosta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

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

Jakautuminen
10 % salbutamolista sitoutuu plasman proteiineihin.

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

Inhaloidun annoksen nielty osa imeytyy ruoansulatuselimists, ja suuri osa siitd muuttuu ensikierron
metaboliassa fenolisulfaatiksi. Sekd muuttumaton aine etté sen konjugaatti poistuvat elimistosté
péddasiassa virtsaan.

Eliminaatio

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

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 ihmisen maksimi oraalinen annos. Rotissa oraalinen annos 0,5;
2,32; 10,75 ja 50 mg/kg/piiva koko raskauden ajan ei johtanut merkittidvin sikidGepdmuodostumiin.
Ainoa toksinen vaikutus oli lisdéntynyt neonataalikuolleisuus suurinta annosta kiytettiessa ja tima
johtui maternaalisen hoidon puutteesta. Kaneilla tehdyissé hedelméllisyyskokeissa havaittiin
kraniaalisia epdmuodostumia 37 %:lla sikidistd annoksen ollessa 50 mg/kg/pédivd. Tama on 78 kertaa
ihmisen maksimi oraalinen annos.

Rottien hedelméillisyyttd ja yleistd lisdantymiskykyd selvittineessé tutkimuksessa vuorokausiannokset
2 ja 50 mg/kg suun kautta eivit vaikuttaneet haitallisesti hedelméllisyyteen, alkion/sikion kehitykseen,
poikueen kokoon, syntymépainoon tai kasvuvauhtiin. Ainoa haittavaikutus ilmeni 50 mg/kgn
ryhméssé, jossa emostaan vieroitettujen, syntymén jilkeiseen pdivddn 21 selvinneiden poikasten maard
pieneni.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Rikkihappo

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei raportoitu.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Siilyti alle 25 °C. Al siilyti kylmissi. Ei saa jidtyi.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kotelossa on 20 polyetyleenistd valmistettua 2,5 mln kerta-annossailiota.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ventoline-sumutinliuos on kéyttévalmis laimentamattomana. Muovisdilid irrotetaan ja avataan
vadntamalld yldosa varovasti irti valittomésti ennen kayttod.

Sumutinliuoksen antamisessa kiytetdén erityistd nebulisaattoria. Inhalaattori puhdistetaan ja sen
annetaan kuivua jokaisen kayttokerran jalkeen.

Avattu foliopakkaus on kdytettidvé 3 kuukauden kuluessa. Kayttdmaéttd jaidnyt kerta-annossiilion
sisdltd on havitettava.

Laimentaminen
Ventoline sumutinliuos kerta-annossiilidssad voidaan laimentaa kdyttimalld steriilid keittosuolaliuosta.
Kéyttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

Suomi
8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Ventoline 1 mg/ml: 10636
Ventoline 2 mg/ml: 10637



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaira: 29.1.1992
Myyntiluvan uudistamisen paivamééra: 14.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

6.9.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventoline 1 mg/ml 16sning for nebulisator
Ventoline 2 mg/ml 16sning for nebulisator

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 milliliter innehéller 1 mg eller 2 mg salbutamol (som sulfat).

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Losning for nebulisator
Farglos eller svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Ventoline 16sning for nebulisator som administreras med hjélp av en lamplig nebulisator ir en effektiv
behandlingsform vid svéra obstruktiva lungsjukdomar. Denna behandlingsform kan betraktas som
intensivbehandling i fall ddr inhalationsbehandling med beta,-sympatomimetika ar indicerat. Sddana
tillstdnd dr bl.a. forvarrad astma (status asthmaticus) samt andra tillstind med svara bronkospasmer
sdsom exacerbationer av kronisk bronkit, bronkiektasier och lunginfektioner.

Ventoline 1 mg/ml och 2 mg/ml 16sning for nebulisator dr avsedda for vuxna, ungdomar och barn 6ver
4 ar. For yngre barn, se avsnitt 4.2.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Ventoline 16sning for nebulisator dr endast avsedd for inhalation, genom inandning via munnen.

Okad anvindning av beta,-agonister kan vara ett tecken pa forvirrad astma. I s4 fall kan patientens
behandlingsplan behdva omvirderas och samtidig kortikosteroidbehandling ska dvervégas.

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

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

Dosering

Vuxna

Rutinméssig behandling av kronisk bronkospasm som inte svarar pa standardbehandling och
behandling av akut svar astma (status asthmaticus): Lamplig startdos ar 2,5 mg som fuktig inhalation.
Dosen kan vid behov 6kas till 5 mg. Behandlingen kan ges fyra ganger dagligen.

Eftersom 6verdosering kan orsaka biverkningar, ska dosen och administreringsfrekvensen endast 6kas
enligt likarens anvisningar. Vid respiratorbehandling i hemmet bér man 6verviga om fordelarna med



att 6ka spraydosen av salbutamol Gverviger risken for att man inte ligger mérke till att patientens
tillstdnd forsdmras. I sddana fall kan annan behandlingsrekommendation vara nddviandig.

Pediatrisk population

Rutinmissig behandling av kronisk bronkospasm som inte svarar pa standardbehandling och
behandling av akut svar astma (status asthmaticus): Lamplig startdos for barn under 12 ar dr 2,5 mg
salbutamol som fuktig inhalation. Dosen som ges till barn 6ver 1,5 ar kan okas till 5 mg,
Liakemedelsbehandlingen kan ges fyra ganger dagligen.

Denkliniska effekten av salbutamol 6sning for nebulisator hos barn under 1,5 &r &r oséker. Eftersom
overgdende hypoxemi kan forekomma, ska extra syretillférsel Gvervigas.

Andra beredningsformer kan vara limpligare for barn under 4 ar.

Administreringssatt

Ventoline 16sning for nebulisator i endosbehéllare ska ges endast med en limplig nebulisator enligt
lakarens anvisningar.

Ventoline 16sning for nebulisator 1 endosbehéllare dr avsedd att anvdndas utan spadning, men vid
behov kan den spidas med steril koksaltlosning.

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

Eftersom ménga nebulisatorer fungerar enligt en kontinuerlig flodesprincip dr det troligt att det
nebuliserade likemedlet frisétts i den nirliggande omgivningen. Darfor ska Ventoline 16sning for
nebulisator ges i ett vil ventilerat rum, speciellt pa sjukhus dér flera patienter samtidigt kan anvinda
nebulisatorer i samma utrymme.

Plastampullens innehall 4r fardigt att anvindas utan spadning. Likemedlet administreras i 5—

15 minuters tid sé att det verksamma dmnet distribueras jamnt och effektivt i lungorna. Samtidigt
fuktas ocksé luftvigarna, vilket gor att segt bronkialsekret littare avligsnas fran lungorna. Lakemedlet
nebuliseras och kan administreras med eller utan Gvertryck.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvéndas for att hindra prematur férlossning.
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 fortsitta ta sin antinflammatoriska behandling dven nir symtomen minskar och de
inte behdver Ventoline 16sning for nebulisator.

Okad anvindning av kortverkande inhalerade beta,-agonister for att kontrollera astmasymtom r ett
tecken pé forvérrad astma och forsdmrad sjukdomskontroll, och patienterna ska informeras om att de
sé snart som mojligt ska soka ldkarvard. Under dessa omsténdigheter bor patientens behandlingsplan
omvarderas.



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 &n tva génger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fore anstringning, ska utvirderas pé nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pé
natten och aktivitetsbegransning pa grund av astma) for limplig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter loper risk for 6veranvandning av salbutamol.

Plotslig och progressiv forsdmrad astmakontroll &r potentiellt livshotande. Dérfor ska insdttning av
kortikosteroidbehandling eller dos6kning Overvégas. Riskpatienternas PEF-virden bor métas dagligen.

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

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

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid ett akut, allvarligt astmaanfall, eftersom den hypokalemiska
effekten kan forstirkas 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 dr 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 lingre 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 I6sning for nebulisator och salbutamol 16sning for nebulisator. En
kombinationsbehandling med salbutamol 16sning for nebulisator och antikolinergika som nebuliseras
ska dirfor ges med forsiktighet. Patienter ska instrueras angaende korrekt administrering och varnas
for att 4 likemedelslosningen eller det nebuliserade likemedlet i 6gonen.

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

Liksom andra beta-agonister, kan dven salbutamol orsaka reversibla metaboliska fordndringar, sdsom
t.ex. hyperglykemi. Det &r mdjligt att diabetespatienter inte kan kompensera for detta och utveckling
av ketoacidos har rapporterats. Samtidig administrering av kortikosteroider kan forstiarka denna effekt.

Laktacidos har mycket séllan rapporterats. Det har frimst forekommit da hoga doser av kortverkande
beta-agonister har administrerats intravendst eller med hjilp av en nebulisator for behandling av
plotsliga exacerbationer av astma (se avsnitt 4.8). Forhgjt 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 Gvervakning av patienten i avseende pa forhojt serumlaktat och aterfoljande
metabolisk acidos.

Sympatomimetiska likemedel, sdsom salbutamol, kan ha inverkan pa hjirtat och blodcirkulationen. P&
basen av information som rapporterats efter marknadsintroduktion och i litteratur, finns det bevis for

myokardischemi i samband med anvéndning av salbutamol.

Svart hjartsjuka patienter (med t.ex. ischemisk hjartsjukdom, arytmier eller svar hjartsvikt) som



behandlas med salbutamol ska uppmanas att kontakta likare i hindelse av brostsmértor eller vid andra
symtom pa forvérrad hjartsjukdom. Sérskild uppméirksamhet ska fastas vid symtom som dyspné och
brostsmértor eftersom de kan hérrora antingen fran andningsorganen eller fran hjirtat.

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

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner
Salbutamol och icke-selektiva betablockerare, sdsom propranolol, ska inte anvindas samtidigt.

Ventoline ir inte kontraindicerat for patienter som behandlas med monoaminoxidashimmare (MAO-
hdmmare).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Detta lakemedel ska anvidndas under graviditet endast om nyttan for modern dverskrider de risker
behandlingen eventuellt innebér for fostret.

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

Amning
Eftersom salbutamol formodligen utsondras i brostmjolk rekommenderas inte anvéndning av

salbutamol till ammande modrar, savida inte de forvantade fordelarna Gvervager de potentiella
riskerna. Det dr inte kint om salbutamol, som utséndras i brostmjolk, har ndgon skadlig effekt p& det
nyfodda barnet.

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ventoline 16sning for nebulisator har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framféra fordon och
anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar 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), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte beréknas
fran tillgdngliga data). Mycket vanliga och vanliga biverkningar har himtats fran kliniska prévningar.
Sillsynta och mycket séllsynta biverkningar har himtats fran spontant rapporterade fall efter
marknadsgodkdnnande.

Immunsyste met
Mycket sdllsynta: dverkinslighetsreaktioner, sdsom angioddem, urtikaria, bronkospasm, hypotension



och svimning.

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

Mycket sdillsynta: laktacidos (se avsnitt 4.4).

Laktacidos har rapporterats i mycket séllsynta fall hos patienter som har fatt salbutamol antingen
intravendst eller med hjdlp av en nebulisator for akuta astmaexacerbationer.

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

Hjartat

Vanliga: takykardi.

Mindre vanliga: palpitationer.

Mycket sillsynta: hjartarytmi (inklusive formaksflimmer, supraventrikuldr takykardi och
extrasystolier).

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

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

Blodkirl
Sdllsynta: perifer vasodilatation.

Andnings vigar, brostkorg och mediastinum
Mycket sdllsynta: paradoxal bronkospasm (se avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: irritation i munnen och halsen.

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Mindre vanliga: muskelkramp.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

De vanligaste tecknen och symtomen pé 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 foljas upp.


http://www.fimea.fi/

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och 6verdosering av kortverkande
beta-agonister. Darfor kan dvervakning av forhojt serumlaktat och dterfoljande metabolisk acidos vara
nddvéndig vid dverdosering (sérskilt vid ihdllande eller forvarrad takypné trots att andra tecken pa
bronkospasm sdsom vdsande 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 fortringning i luftvigarna. Effekten intrdder snabbt, inom

5 minuter frén att likemedlet administrerats.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

10-20 % av inhalerad salbutamol nér de nedre luftvigarna. Resten blir kvar i nebulisatorn eller 1
munhala och svalg, dir det svéljs. Den del som nér luftvigarna absorberas av lungvdvnaderna och
blodcirkulationen men metaboliseras inte i lungorna.

Dis tribution
10 % av salbutamol &r bundet till plasmaproteiner.

Metabolism
Salbutamol som finns i systemiska blodcirkulationen metaboliseras i levern och utsondras
huvudsakligen 1 urinen oftréndrat 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 ar halveringstiden 4 till 6 timmar. Det utsondras delvis via
njurarna och delvis via metabolism till inaktivt 4'-O-sulfat (fenolsulfat), som utséndras huvudsakligen
i urinen. Fekal utsondring ar forsumbar. Det mesta av salbutamoldosen som ges som injektion, oralt
eller genom nhalation, utséndras inom 72 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Liksom med andra potenta beta,-agonister har salbutamol visats vara teratogent hos moss dé det gavs
som injektion. I reproduktionsstudier fick 9,3 % av fostren gomspalt vid doser pa 2,5 mg/kg, vilket &r
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 nigra signifikanta fosterskador.
Den enda toxiska effekten var en 6kning av neonatal mortalitet vid den hogsta dosnivdn som ett
resultat av brist p4 omhdndertagande av moderdjuret. Reproduktionsstudier pa kanin med dosen

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

I en fertilitets- och allmédn reproduktionsstudie pa rattor, med dygnsdoser pa 2 och 50 mg/kg peroralt,

fanns det inga negativa effekter pa fertilitet, embryonal-/fosterutveckling, kullstorlek, fodelsevikt eller
tillviixttakt med undantag for reducerat antal avvanda rattungar som 6verlevde till dag 21 post partum
vid 50 mg/kg.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Svavelsyra
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Har inte rapporterats.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

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

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningen innehaller 20 st 2,5 ml endosbehéllare framstillda av polyeten.
6.6 Siarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ventoline 16sning for nebulisator dr fardig att anvéndas utan spddning. Plastbehallaren avskiljs och
Oppnas genom att forsiktigt vrida av den dversta delen omedelbart fore administrering.

Vid admmistrering av I6sning for nebulisator anvinds en sérskild nebulisator. Nebulisatorn rengors
och far torka efter varje doseringstillfille.

Oppnad foliefdrpackning ska anvéindas inom 3 manader. Overblivet innehll i endosbehallaren ska
kasseras.

Spédning
Ventoline 16sning for nebulisator i endosbehéllare kan spidas med steril koksaltlosning.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ventoline 1 mg/ml: 10636

Ventoline 2 mg/ml: 10637

9. FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 29.1.1992



Datum for den senaste fornyelsen: 14.2.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.9.2024



