VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ventoline Diskus 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiojauhe, annosteltu

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Akuutin astmakohtauksen ja bronkiaaliastman sekd muiden kroonisten obstruktiivisten
keuhkosairauksien, kuten bronkiitin ja emfyseeman symptomaattinen hoito. Rasitusastman ehkéisy.
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, hengitettynd sisdén suun kautta.

Pitkdaikaisessa kdytossd oireenmukainen kdytt on suotavampaa kuin jatkuva kaytto. Erityisesti

pitkdaikaiskdytossd potilaan tilaa tulisi seurata mahdollisen anti-inflammatorisen lagkityksen aloittamisen
tai sen annostuksen muuttamisen tarpeen arvioimiseksi.

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

Koska liiallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, annosta ja lidkkeenottotiheyttd saa lisdta
vain ladkérin ohjeen mukaan.

Useimmilla potilailla salbutamolin vaikutuksen kesto on 4-6 tuntia.

Potilaan inhalaatiotekniikkaan on syyté kiinnittd&d huomiota. Oikealla inhalaatiotekniikalla varmistutaan
siitd, ettd laitteen kiyttd on mahdollisimman tehokasta.

Annostus
Aikuiset

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

Suositeltava annos krooniseen ylldpito- tai ehkdisyhoitoon on 200 mikrogrammaa korkeintaan nelja



kertaa paivassa.

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

Vanhukset
Annostuksen muuttaminen ifikkaille potilaille ei ole tarpeen.

Pediatriset potilaat

Akuutin bronkospasmin lievitykseen yli 4-vuotiaille lapsille 200 mikrogrammaa kerta-annoksena
tarvittaessa korkeintaan nelji kertaa pdiviassd. 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 ylldpitohoitoon yli 4-vuotiaille lapsille 200 mikrogrammaa korkeintaan neljd kertaa paivassa.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle.

Inhaloitavaa salbutamolia ei tule kiyttda ennenaikaisen synnytyksen hoitoon.

Vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea maitoproteiiniallergia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

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

Potilaita, joille médaratdan sddnndlliseen kayttoon anti-inflammatorisia lddkkeitd (kuten inhaloitavia
kortikosteroideja), tulee neuvoa jatkamaan niiden kdytt6d myos oireiden vahentyessa ja kun Ventoline
Diskuksen kéytolle ei ole tarvetta.

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

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

Jos potilas kayttdd salbutamolia tarvittavana lidkkeend useammin kuin kahdesti vilkossa, lukuun
ottamatta ennaltachkéisevida kayttod ennen rasitusta, salbutamolin likakdyton riski on olemassa ja
tilanne on arvioitava uudelleen asianmukaisten hoitomuutosten toteuttamiseksi (arvioitava esim.
paivdaikainen oireilu, yoheriily ja astman aiheuttamat toimintarajoitteet).

Akillinen ja enenevi astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen,

joten olisi harkittava kortikosteroidihoidon aloittamista tai annostuksen lisadmistd. Riskipotilaille on syytd
jarjestdd paivittdinen PEF-arvojen tarkkailu.

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

Tapauksissa, jolloin aikaisemmin tehokkaalla annoksella inhalaationa kédytettyd Ventolinea ei saada
vahintdén kolmea tuntia kestdvaa lievitystd, potilasta olisi neuvottava ottamaan yhteyttd ladkériin



mahdollisesti tarvittavan lisshoidon maaraamistd 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 kdytostd ja hapenpuutteesta.
On suositeltavaa, ettd seerumin kaliumpitoisuutta seurataan tillaisissa tilanteissa.

Sympatomimeetit, salbutamoli yhteni niistd, voivat vaikuttaa syddmen ja verenkiertojirjestelméin
toimintaan. Klinisen kdytdn seurannasta ja kirjallisuudesta on saatu niyttod, ettd salbutamolin kayttoon
voi littyd syddnlihaksen iskemiaa.

Potilaita, joilla on vakava sydédnsairaus (esim. iskeeminen sydansairaus, rytmihdirio tai vakava sydimen
vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on kehotettava ottamaan yhteys ldédkariin, jos heilld on
rintakipua tai muita pahenevan sydidnsairauden oireita. On kiinnitettdva huomiota erityisesti dyspneaan
ja rintakipuun, silli ne saattavat olla hengityselin- tai sydénperaisia.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

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

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

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ladkettd tulisi antaa raskauden aikana vain silloin, kun hoidosta koituva hydty didille on suurempi kuin
mahdolliset sikille atheutuvat vaarat.

Markkinoille tulon jalkeen on raportoitu harvinaisia synnynndisid epdmuodostumia, kuten suulakihalkiota
ja raajojen vaurioita, salbutamolia kdyttdvien naisten lapsilla. Jotkut ko. dideistd olivat kiyttdneet useita
ladkkeitd raskauden aikana. Salbutamolin yhteyttd synnynnéisiin poikkeavuuksiin ei voida vahvistaa,
koska epdmuodostumisissa ei ollut johdonmukaisuutta ja koska synnynniisten poikkeavuuksien
perustaso on 2-3 %.

Imetys

Koska salbutamoli todennikéisesti erittyy ihmisen rintamaitoon, ei sen antamista suositella imettiville
dideille, ellei odotettavissa oleva hydty ole suurempi kuin mahdolliset riskit. Ei tiedetd onko
rintamaidossa olevalla salbutamolilla haitallisia vaikutuksia vastasyntyneeseen.

Hedelmillisyys

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

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ventoline Diskus inhalaatiojauheella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kdyttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elimien ja yleisyyden mukaan. Yleisyydessa kéytetdan 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: rytmihdiriét (mukaan lukien eteisvarini, supraventrikulaarinen takykardia ja
syddmen lisidlyontisyys).

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

*tiedot on saatu kliinisen kiyton haittavaikutusraporteista, minkd vuoksi yleisyyttéd 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 drsytys.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinainen: lihaskouristelu.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus 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).


http://www.fimea.fi/

Salbutamolin yliannostus voi aiheuttaa hypokalemiaa. Kaliumpitoisuutta seerumissa tulee seurata.

Suurten hoitoannosten ja lyhytvaikutteisen beeta-agonistihoidon yliannostuksen yhteydessé on ilmoitettu
esiintyneen maitohappoasidoosia. Siksi yliannostuksen yhteydessa 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 myo6s erittdin aktiivisesti antigeenien aiheuttamaa histamiinin ja leukotrieenien
vapautumista syottosoluista [gE-vasta-aineella herkistyneissd ihmisen keuhkoissa. Tillaiset I-tyypin
likaherkkyysreaktiot katsotaan yleensé allergisen keuhkoastman oireyhtymén primééarisiksi laukaiseviksi
tekijoiksi.

Ventoline Diskus inhalaatiojauhe vaikuttaa nopeasti ja sitd voidaan tarvittaecssa kdyttdd akuuttien
hengenahdistuskohtausten lLievittimiseksi. Sitd voidaan myos kiyttdd ennen fyysistd ponnistelua vaativia
tilanteita rasituksen aiheuttaman astman ehkaisemiseksi tai ennen altistustilannetta tunnetulle, mutta ei
viltettdvissd olevalle allergeeniprovokaatiolle.

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

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
suunieluun, josta se niellidn. 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
elimistOsti pddasiassa virtsaan muuttumattomana aineena tai fenolisulfaattina.

Inhaloidun annoksen nielty osa imeytyy ruoansulatuselimistd, 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 elimistdstd osittain
munuaisten kautta ja osittain metaboloitumalla inaktiiviseksi 4’ O-sulfaatiksi (fenolisulfaatti), joka poistuu
elimistosti pddasiallisesti virtsaan. Erittyminen ulosteisiin on vahéistd. 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 thmisen maksimi oraalinen annos. Rotissa oraalinen annos 0,5; 2,32; 10,75 ja
50 mg/kg/paiva koko raskauden ajan ei johtanut merkittdviin sikiGepdmuodostumiin. Ainoa toksinen
vaikutus oli lisdéntynyt neonataalikuolleisuus suurinta annosta kiytettdessa ja timé johtui maternaalisen
hoidon puutteesta. Kaneilla tehdyissd hedelmillisyyskokeissa havaittiin kraniaalisia epdmuodostumia

37 %:lla sikidistd annoksen ollessa 50 mg/kg/péivd. Tamid on 78 kertaa thmisen maksimi oraalinen
annos.

Rottien hedelméllisyytté ja yleistd lisdéntymiskykyd selvittdneessé tutkimuksessa vuorokausiannokset 2
ja 50 mg/kg suun kautta eivit vaikuttaneet haitallisesti hedelmaillisyyteen, alkion/sikion kehitykseen,
poikueen kokoon, syntymédpainoon eikd kasvuvauhtiin. Ainoa haittavaikutus ilmeni 50 mg/kg:n
ryhméssé, jossa emostaan vieroitettujen, syntymén jilkeiseen péivddn 21 selvinneiden poikasten maara
pieneni.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti (sisiltdd maitovalkuaista)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei raportoitu.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailyta alle 30 °C. Herkké valolle. Eisaa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Inhalaatiojauhe on yksittdisannoksina folionauhassa, jonka alapuoli on PV C-pinnoitettu ja yldpuoli
foliolaminaattia. Folionauha on kiekonmuotoisen muovisen inhalaatiolaitteen sisélld. Laitteessa on
annoslaskin, joka néyttda jéljelld olevien annosten maarin. Pakkauskoko: 60 annosta.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12178



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméédra: 29.4.1996
Vimeisimméan uudistamisen paiviméaéra: 14.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventoline Diskus 200 mikrog/dos inhalationspulver, avdelad dos

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos innehéller 200 mikrogram salbutamol (som sulfat).
Hjélpamne med kind effekt: laktosmonohydrat (innehéller mjolkprotein).

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver, avdelad dos

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
For symtomatisk behandling av akuta astmaanfall och bronkialastma samt andra kroniska obstruktiva

lungsjukdomar sdsom bronkit och emfysem. Férebyggande av anstrangningsutlost astma. Samtidig anti-
inflammatorisk behandling bor Gvervigas.

Ventoline Diskus ar avsett for vuxna, ungdomar och barn dver 4 ar.

4.2 Dosering och administreringss tt

Ventoline Diskus dr endast avsett for inhalation, genom inandning via munnen.

Vid langvarig anvindning dr symtomatisk anvindning att féredra framom kontinuerlig anvéndning. |
synnerhet vid langvarig anviandning bor patientens tillstind foljas upp for att bedoma behovet av att

initiera eller 4ndra doseringen av ett antiinflammatoriskt likemedel.

Okad anviindning av beta,-agonister kan vara ett tecken pa forvirrad astma. I si fall kan patientens
behandlingsplan behéva omvirderas och samtidig kortikosteroidbehandling ska dvervéigas.

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

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

Man bor fasta uppmirksamhet vid patientens inhalationsteknik. Rétt inhalationsteknik sdkerstéller att
inhalatorn anvinds sa effektivt som mojligt.

Dosering

Vuxna
200 mikrogram som engangsdos for lindring av akut bronkospasm samt behandling av tidvis
forekommande astmaanfall.



Den rekommenderade dosen for langvarig underhallsbehandling eller forebyggande behandling &r
200 mikrogram hogst 4 ganger per dag.

For att forebygga bronkospasm orsakad av anstringning eller allergenprovokation bor 200 mikrogram
tas fore provokation.

Aldre
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter.

Pediatrisk population

For lindring av akut bronkospasm hos barn dver 4 ar ges 200 mikrogram som engangsdos vid behov
upp till 4 ganger per dag. Behov av tilliggsdoser eller en plotslig dosokning tyder pa forvirrad astma
(se avsnitt 4.4).

For att forebygga bronkospasm orsakad av anstriangning eller allergenprovokation hos barn 6ver 4 ar
ges 200 mikrogram fore provokation.

For langvarig underhallsbehandling hos barn 6ver 4 ar ges 200 mikrogram hogst 4 ganger per dag.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvindas for att hindra prematur forlossning.
Kontraindicerat hos patienter med svar mjolkproteinallergi.

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 nir symtomen minskar och de
inte behdver Ventoline Diskus.

Okad anviindning av kortverkande inhalerade beta,-agonister for att kontrollera astmasymtom ir ett
tecken pa forviarrad astma och forsdmrad sjukdomskontroll, och patienterna ska informeras om att de
sé snart som mojligt ska soka ldkarvard. Under dessa omstindigheter bor patientens behandlingsplan
omvérderas.

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

Patienter som tar salbutamol ”vid behov” fler &n tva ganger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fore anstringning, ska utvéirderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa
natten och aktivitetsbegransning pa grund av astma) for implig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter loper risk for 6veranvindning av salbutamol.

Plotslig och progressiv forsdmrad astmakontroll 4r potentiellt livshotande. Dérfor ska inséttning av
kortikosteroidbehandling eller dosokning 6vervagas. Riskpatienternas PEF-viarden bor matas dagligen.

Ventoline Diskus inhalationspulver ska ges med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos.



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

Beta,-agonistbehandling, sdrskilt i samband med parenteral anvandning eller anvéndning av
inhalationsvétskor, kan orsaka allvarlig hypokalemi.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid ett akut, svart astmaanfall, eftersom den hypokalemiska effekten
kan forstirkas vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och vid hypoxi. Det
rekommenderas att kaliumhalten i serum f6ljs med i dessa fall.

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

Svért hjartsjuka patienter (med t.ex. ischemisk hjartsjukdom, arytmier eller allvarlig hjartsvikt) som
behandlas med salbutamol ska uppmanas att kontakta likare i hdndelse av brostsmértor eller vid andra
symtom pa forvirrad hjartsjukdom. Sarskild uppmérksamhet ska fastas vid symtom som dyspné och
brostsmértor eftersom de kan hérréra antingen fran andningsorganen eller fran hjirtat.

Som vid annan inhalationsterapi, kan det forekomma paradoxal bronkospasm med okad vdsande
andning omedelbart efter dosering. Detta tillstand ska omedelbart behandlas med en annan
lakemedelsform eller en annan snabbverkande inhalerad bronkdilaterare, om en sadan finns
omedelbart tillgénglig. 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 liikemedel och évriga interaktioner
Salbutamol och icke-selektiva betablockerare, sisom propranolol, ska inte anvéndas samtidigt.

Salbutamol 4r inte kontraindicerat for patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare (MAO-
hammare).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Detta likemedel ska anvéindas under graviditet endast om nyttan for modern dverskrider de risker
behandlingen eventuellt imnebér for fostret.

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

Amning
Eftersom salbutamol formodligen utsdndras i brostmjolk rekommenderas inte anvindning av salbutamol

till ammande mdodrar, sédvida inte de forvintade fordelarna Gverviager de potentiella riskerna. Det dr inte
ként om salbutamol, som utsondras i brostmjolk, har ndgon skadlig effekt pa det nyfodda 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 anvinda masKkiner



Ventoline Diskus inhalationspulver har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna é&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), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kind frekvens (kan inte berdknas frén
tillgéingliga data). Mycket vanliga och vanliga biverkningar har hamtats fran kliniska provningar.
Sillsynta och mycket séllsynta biverkningar har himtats frén spontant rapporterade fall efter
marknadsgodkidnnande.

Immunsystemet
Mpycket sdllsynta: 6verkidnslighetsreaktioner, sasom angioddem, urtikaria, bronkospasm, hypotension
och svimning.

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

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: tremor. huvudvirk.
Mpycket sdllsynta: hyperaktivitet.

Hjartat

Vanliga: takykardi.

Mindre vanliga: palpitationer.

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

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

*frekvensen &r okénd eftersom data har erhéllits frin biverkningsrapporter i samband med klinisk
anvindning.

Blodkirl
Sdllsynta: perifer vasodilatation.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Mpycket sdllsynta: paradoxal bronkospasm (se avsitt 4.4).

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: irritation i munhala och hals.

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Mindre vanliga: muskelkramp.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta 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 pa 6verdosering av salbutamol &r 6vergaende och beror pa beta-
agonistens farmakologiska effekter (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Overdosering av salbutamol kan orsaka hypokalemi. Kaliumhalten i serum ska f&ljas upp.

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och 6verdosering av kortverkande
beta-agonister. Darfor kan 6vervakning av forhojt serumlaktat och aterféljande metabolisk acidos vara
noédvéndig vid 6verdosering (sdrskilt vid ihdllande eller forvirrad takypné trots att andra tecken pa
bronkospasm sdsom vidsande andning har upphort).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

Salbutamol 4r en selektiv adrenerg beta,-receptoragonist som vid terapeutiska doser har effekt pa
bronkernas beta,-adrenerga receptorer. Salbutamol har kortvarig (4—6 timmar) bronkdilaterande effekt
vid tillféllig fortrdngning 1 luftvigarna. Den bronkdilaterande effekten intrdder snabbt, inom 5 minuter
efter administrering.

Salbutamol blockerar ocksa mycket aktivt den frigorelse av histamin och leukotriener ur mastceller som
aktiveras av antigener i lungorna hos personer som sensitiserats for IgE-antikroppar. Sddana
overkénslighetsreaktioner av typ I anses allmédnt vara de primara utlosande faktorerna for allergisk
bronkialastma.

Ventoline Diskus inhalationspulver verkar snabbt och kan vid behov anvidndas for att lindra akuta fall
av andndd. Det kan ocksa anvdndas fore situationer som kriaver fysisk anstrangning for att forebygga
astma fororsakad av anstrangning eller fore exponering for kind men oundviklig allergenprovokation.

Vid behandling med inhalationspulver ger 1/10 dos av den normala perorala dosen effekt, vilket leder till
minskad muskeltremor i jimforelse mot peroral behandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

10-20 % av inhalerad salbutamol nar de nedre luftviigarna. Resten blir kvar i inhalatorn eller i munhala
och svalg, dir det sviljs. Den del som nar luftvdgarna 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
1urinen ofdrandrat eller som fenolsulfat.



Den svalda delen av den inhalerade dosen absorberas frdn 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

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Liksom med andra potenta beta-2-receptoragonister 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 dosnivan
som ett resultat av brist pa omhédndertagande 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 allmédn reproduktionsstudie pa réattor, med doser 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 rittungar som 6verlevde till dag 21 post partum
vid 50 mg/kg.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen
Laktosmonohydrat (innehéller mjolkprotein).
6.2 Inkompatibiliteter

Ej rapporterats.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalationspulvret ar forpackat som avdelade doser i en folieremsa. Folieremsans undre sida har en
PVC-belidggning och 6vre sidan bestar av folielaminat. Folieremsan dr inne i den diskusformade
plastinhalatorn. Inhalatorn ar férsedd med en dosrdknare, som anger hur manga doser som finns kvar.
Forpackningsstorlek: 60 doser.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Las bipacksedeln fore anvandning.
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