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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Salbutamol Neutec 2,5 mg/ 2,5 ml sumutinliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 2,5 millilitran kerta-annospakkaus sisdltdd 2,5 mg salbutamolia (salbutamolisulfaattina), joka
vastaa 1 mg:aa salbutamolia per 1 ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumutinliuos.

Kirkas, varitén liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Salbutamol Neutec on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja 4—11-vuotiaille lapsille.

Salbutamol Neutec on tarkoitettu astmaa tai vaikea-asteista keuhkoahtaumatautia sairastavien
potilaiden akuutin korjautuvan hengitysteiden ahtautuman hoitoon siind tapauksessa, etti
inhalaatiosumutteen tai jauheinhalaattorin kaytté on tehotonta tai mahdotonta.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vdhintddn 1 2-vuotiaat nuoret

Salbutamolin aloitusannos inhalaationesteend otettuna on 2,5 mg. Annosta voidaan suurentaa

5 mg:aan. Hoito voidaan toistaa enintddn neljd kertaa vuorokaudessa. Aikuisille voidaan antaa
enintddn 40 mg/vrk suuruisia annoksia tiiviin ldéketieteellisen valvonnan yhteydessd, kun vaikea-
asteista hengitysteiden ahtaumaa hoidetaan sairaalassa.

Pediatriset potilaat

4—11-vuotiaat lapset: Salbutamolin aloitusannos inhalaationesteend otettuna on 2,5 mg. Annosta
voidaan suurentaa 5 mg:aan. Hoito voidaan toistaa enintddn neljd kertaa vuorokaudessa.

Muut lidkemuodot voivat olla alle 4-vuotiaille tarkoituksenmukaisempia lddkkeen antamisen kannalta.

Koska ohimenevédd hypoksemiaa voi imeti, lisdhappihoitoa on harkittava.

Antotapa

Salbutamolin inhaloitavat lddkemuodot annetaan vain inhalaationa eli sumuttimella otettu valmiste
hengitetddn siséén suun kautta. Liuosta eisaa injisoida eikd nielld.

Salbutamolin vaikutusaika on useimmilla potilailla 4—6 tuntia.
Salbutamol Neutec on tarkoitettu kdytettdviksi laimentamattomana.

Salbutamol Neutec voidaan antaa sopivasta sumuttimesta, esim. kompressiosumuttimesta tai
verkkosumuttimesta, sen jilkeen kun kerta-annosampulli on avattu ja sen sisdltd siirretty sumuttimen



kammioon. Sumutinliuoksen kéyttod ei ole rajoitettu pelkdstiddn esitettyihin esimerkkeihin, vaan
valmistetta voidaan kéyttdd myos terveydenhuollon ammattilaisen kliinisen kokemuksen pohjalta.
Perusteelliset ohjeet sumuttimen kiytostd 10ytyvit laitteen kayttoohjeista. Potilasta on kehotettava
lukemaan ne huolellisesti ennen inhalaation aloittamista.

Vaikuttavan aineen anto-ominaisuuksia tutkittin in vifro -ympéristdssé, jossa kéytettin
kompressiosumutinta ja verkkosumutinta:

Sumutin Vaikuttava | Hengitys- Massan Vaikuttavan | Vaikuttavaa
aine tiheys aerodynaami aineen aine tta
sen ldpimitan | antonopeus annettu
me diaani (mg/min) yhteensi
(mikrometrid) (mg/2,5 ml)
Kompressiosumut Salbutamoli Aikuinen 4,5 0,13 0,39
in* Lapsi 0,07 0,221
Verkkosumutin®* Salbutamoli Aikuinen 5.2 0,18 0,95
Lapsi 0,16 0,82

* In vitro -tutkimuksissa kéytettin PARI LC Plus Nebuliser -sumutinta ja PARIBOY® SX
Compressor -sumutinta.
** In vitro -tutkimuksissa kéytettin Deepro HCM-86C Nebuliser -sumutinta.

Keuhkoinhalaatiosta ja kertymétavoista ei ole saatavilla tietoja niiden sumutinjirjestelmien osalta,
joita eiole tutkittu.

Vaihtoehtoisen testaamattoman sumutinjirjestelmin kéyttd voi muuttaa vaikuttavan aineen kertymisté
keuhkoihin. T4dmi voi puolestaan muuttaa valmisteen tehoa ja turvallisuutta, ja annoksen muuttaminen
voi tillin olla tarpeen.

Koska monet sumuttimet toimivat jatkuvan virtauksen periaatteella, on todennikoistd, ettd sumutettua
ladkevalmistetta vapautuu paikalliseen ympéristoon. Siksi Salbutamol Neutec -valmiste on annettava
hyvin tuuletetussa huoneessa, erityisesti sairaaloissa, joissa useat potilaat saattavat kiyttda sumutinta
samassa tilassa samaan aikaan.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Yleisesti huomioitavat asiat

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta2-agonistien kéyton
lisddntyminen on merkki astman hallinnan huonontumisesta. Jos joko oireiden tavanomainen
lievittyminen heikkenee tai ladkkeen vaikutuksen tavanomainen kesto lyhenee, potilaan
hoitosuunnitelma on arvioitava uudelleen.

Bronkodilaattorit eivdt saa olla jatkuvaa astmaa sairastavien potilaiden ainoa tai padasiallinen
hoitomuoto. Jatkuvaa astmaa sairastavien potilaiden kohdalla ylldpitohoito, kuten inhaloitavat
glukokortikoidit, on perusteltu, jotta sairaus saadaan hallintaan ja hoitotasapaino siilyy.
Salbutamolihoitoon reagoimattomuus voi olla merkki kiireellisesté 1dékérin arvion tai hoidon
tarpeesta.

Akillinen ja enenevi astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen,
jolloin on harkittava kortikosteroidihoidon aloittamista tai annostuksen lisdémista.

Vastuullisen aikuisen on valvottava lasten salbutamolihoitoa.
Salbutamolia on annettava varoen potilaille, joilla on tyreotoksikoosi.
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Salbutamolin inhalaatioliikemuotoja ei saa kdyttdd ennenaikaisen synnytyksen tai uhkaavan
keskenmenon ehkéisemiseen tai estimiseen.

Akuutti ahdaskulmaglaukooma

Muutamia akuutin ahdaskulmaglaukooman tapauksia on raportoitu esintyneen potilailla, joita on
hoidettu salbutamolisumutinlivoksen ja ipratropiumbromidin yhdistelmilld. Siksi
salbutamolisumutinliuoksen ja sumutettavan antikolinergin yhdistelméhoitoa on kéytettdva varoen.
Potilaille on neuvottava oikea antotapa ja heitd on neuvottava varomaan lidkelinoksen tai -sumun
joutumista silmiin.

Vakava hypokalemia

Beeta2-agonistildékitys, etenkin parenteraalisesti tai inhalaationesteend annettuna, saattaa aiheuttaa
mahdollisesti vakavan hypokalemian. Erityistd varovaisuutta on noudatettava vaikean akuutin
astmakohtauksen aikana, koska tdmé vaikutus voi voimistua ksantiinijohdannaisten, steroidien tai
diureettien samanaikaisesta kidytostd ja hapenpuutteesta. Seerumin kaliumpitoisuutta on suositeltavaa
seurata tillaisissa tilanteissa.

Metaboliset muutokset

Kuten muutkin beeta-adrenoseptoriagonistit, myos salbutamoli saattaa aiheuttaa korjautuvia
metabolisia muutoksia, kuten esimerkiksi verensokeripitoisuuden suurentumista. Diabetespotilas ei
valttaméttd pysty kompensoimaan tété, ja ketoasidoosin kehittymistd on raportoitu. Samanaikainen
kortikosteroidien anto saattaa voimistaa titi vaikutusta.

Maitohappoasidoosia on raportoitu hyvin harvoin. Sitd on ilmennyt, kun on annettu suuria
hoitoannoksia lyhytvaikutteisia beeta-agonisteja laskimoon tai sumuttimen avulla pddasiassa astman
dkillisten pahenemisvaiheiden hoitoa saaville potilaille (ks. kohta 4.8). Seerumin kohonneet
laktaattipitoisuudet voivat johtaa hengenahdistukseen ja kompensatoriseen hyperventilaatioon. Tata
voidaan erehtyd pitimadn merkkind astman hoidon epdonnistumisesta, jolloin Iyhytvaikutteista beeta
agonistihoitoa saatetaan tehostaa, miké ei ole tarkoituksenmukaista. Siksi potilaan tilaa on
suositeltavaa seurata seerumin laktaattipitoisuuden kohoamisen ja tistd seuraavan metabolisen
asidoosin varalta.

Kardiovaskulaariset vaikutukset

Kardiovaskulaarisia vaikutuksia voidaan havaita kiytettdessid sympatomimeettisia ladkevalmisteita,
myds salbutamolia. Myyntiluvan mydntdmisen jilkeisistd seurantatiedoista ja tutkimuskirjallisuudesta
on saatu jonkin verran niyttod siitd, ettd salbutamolin kdyttoon voi Littyd sydidnlihaksen iskemiaa.
Potilaita, joilla on vaikea-asteinen sydédnsairaus (esim. iskeeminen sydédnsairaus, rytmihdirié tai
vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on kehotettava ottamaan yhteys
ladkariin, jos heilld on rintakipua tai muita pahenevan syddnsairauden oireita. Erityisesti
hengenahdistuksen ja rintakivun kaltaisten oireiden arviointiin on kimnitettivd huomiota, silld ne
saattavat olla hengityselin- tai sydénper&isii.

Paradoksinen bronkospasmi

Muun inhalaatiohoidon tavoin myds timén hoidon yhteydessd voi ilmetd paradoksinen bronkospasmi,
joka lisdd hengityksen vinkunaa vélittomasti lidkkeen annon jilkeen. Paradoksinen bronkospasmi on
hoidettava heti vaihtoehtoisella lidkemuodolla tai jollakin muulla nopeavaikutteisella inhaloitavalla
bronkodilaattorilla, jos sellainen on heti saatavilla. Bronkospasmin aiheuttaneen salbutamolin
ladkemuodon kéyttd on lopetettava, ja meneillién olevassa hoidossa on tarvittaessa aloitettava jonkin
muun nopeavaikutteisen bronkodilaattorin kaytto.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset



Salbutamolia ja ei-selektiivisid beetasalpaajia, kuten propranololia, eiyleensé pidd méarata
samanaikaisesti kaytettdviksi.

On raportoitu muutamia tapauksia, joissa sumutteena annettavan salbutamolin ja ipratropiumbromidin
yhdistelmé on laukaissut ahdaskulmaglaukooman. Samanaikaista kdytt6d on valtettdva potilailla, joilla
on alttiutta téhén.

Hypokalemia voi voimistua ksantiinijohdannaisilla, steroideilla tai diureeteilla toteutettavan
samanaikaisen hoidon vuoksi (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Salbutamoli ylittd4 veri-istukkaesteen. Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien kdytosta raskauden aikana
kertyneet tiedot viittaavat sithen, ettd siitd ei koidu haitallisia vaikutuksia inhalaatiohoidossa
normaalisti kdytettdvilld annoksilla. Suuret systeemiset annoksen raskauden loppuvaiheessa voivat
estdd kohdun supistuksia ja voivat aiheuttaa beeta-2-spesifisid sikion/vastasyntyneen reaktioita kuten
takykardiaa ja hypoglykemiaa. N&dméi haittavaikutukset eivit ole odotettavissa raskauden
loppuvaiheessa, kun inhalaatiohoitoa annetaan suositelluilla annoksilla. Eldinkokeissa on havaittu
lisidntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Salbutamolia voi kéyttdéd raskauden aikana, jos se on kliinisesti tarpeen. Suuria annoksia on kaytettiva
vain siind tapauksessa, ettd ne ovat ehdottomasti tarpeen.

Imetys

Ei ole olemassa riittdvésti tietoja siitd, kulkeutuuko salbutamoli rintamaitoon, jotta voitaisiin arvioida
lapseen kohdistuvaa riskia.

Hedelmillisyys

Salbutamolin vaikutuksesta thmisen hedelméllisyyteen eiole olemassa tietoja. Eldinkokeissa eiole
havaittu negatiivisia vaikutuksia hedelmillisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Salbutamol Neutec -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmiluokan ja esiintymistiheyden mukaan.
Esiintymistiheydessd kiytetdan seuraavaa 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), mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset. Tiedot hyvin yleisista ja yleisistd haittavaikutuksista
on saatu kliinisistd tutkimuksista. Tiedot harvinaisista ja hyvin harvinaisista haittavaikutuksista on
saatu spontaanisti raportoiduista tiedoista.

Elinjiirjestelmiluokka Haittavaikutus Esiintymistiheys

Immuunijjarjestelma Angioedeema Hyvin harvinainen
Urtikaria Hyvin harvinainen
Bronkospasmi Hyvin harvinainen
Hypotensio Hyvin harvinainen
Pyértyminen Hyvin harvinainen

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hypokalemia Harvinainen
Maitohappoasidoosi Hyvin harvinainen
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Elinjirjestelmiluokka Haittavaikutus Esiintymistiheys
Hermosto Vapina Yleinen
Padnsirky Yleinen

Psykomotorinen yliaktiivisuus

Hyvin harvinainen

Sydéin Takykardia Yleinen

Sydédmentykytys Melko
harvinainen

Rytmihiirio Hyvin harvinainen
Eteisvérind Hyvin harvinainen
Supraventrikulaarinen takykardia | Hyvin harvinainen
Lisélyonnit Hyvin harvinainen
Sydinlihaksen iskemia Tuntematon

Verisuonisto Vasodilataatio Harvinainen

Hengityselimet, rintakehd ja
vilikarsina

Paradoksinen bronkospasmi

Hyvin harvinainen

Ruoansulatuselimisto Stomatiitti Melko
harvinainen

Kurkun érsytys Melko
harvinainen

Luusto, lihakset ja sidekudos Lihaskouristukset Melko
harvinainen

Aineenvaihduntaan ja ravitsemukseen liittyvien haittavaikutusten osalta on huomattava, etti beeta2-

agonistihoito voi aiheuttaa mahdollisesti vakavaa hypokalemiaa. Lisdksi maitohappoasidoosia on
raportoitu esiintyneen hyvin harvoin potilailla, jotka ovat saaneet salbutamolia astman #killisiin
pahenemisvaiheisiin joko laskimoon tai sumuttimen avulla.

Hengityselimiin, rintakehéén ja vélikarsinaan littyvien haittavaikutusten osalta muun inhalaatiohoidon

tavoin myos tdssa hoidossa voi ilmaantua paradoksinen bronkospasmi, joka lisid hengityksen
vinkunaa vilittomasti ldékkeen annon jilkeen. Paradoksinen bronkospasmi on hoidettava heti

vaihtoehtoisella lidkemuodolla taijollakin muulla nopeavaikutteisella bronkodilaattorilla. Inhaloitavan
salbutamolin kdyttd on keskeytettiva vilittdmisti, potilaan tila on arvioitava ja tarpeen mukaan on

aloitettava vaihtoehtoinen hoito.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Suositeltua paivittdistd enimmiisannosta (40 mg) suurempien annosten on raportoitu aiheuttavan
lievda tai kohtalaista toksisuutta kaikissa potilasryhmissd myyntilivan myontdmisen jilkeisissa
raporteissa, jotka ovat koskeneet muita samaa vaikuttavaa ainetta siséltdvid lddkevalmisteita.

Oireet

Seuraavat salbutamolin yliannostuksen yleisimmit oireet ja l0ydokset ovat ohimenevid ja seurausta

beeta-agonistin farmakologisista vaikutuksista: takykardia, syddmentykytykset, rytmihdiriot,

levottomuus, unihdiriot, rintakipu ja huomattava vapina, etenkin késissd mutta myds koko kehossa.



http://www.fimea.fi/

Pahoinvointia, heitehuimausta, systolisen verenpaineen nousua ja diastolisen verenpaineen laskua
voidaan havaita.

Psykoottisia reaktioita on havaittu joskus salbutamolin liallisen annostuksen jilkeen.

Salbutamolin yliannostuksen jilkeen voi iimetd hypokalemiaa, hyperglykemiaa, hyperlipidemiaa ja
hyperketonemiaa.

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

Hoito

Beeta-2-sympatomimeettisen vaikuttavan aineen yliannostuksen hoito on pééasiassa oireenmukaista.

Yksilollisen tilanteen mukaan seuraavia toimenpiteitd voidaan harkita:

. mahahuuhtelu, jos se on tarpeen

. aktiivihiilen kayttd

. diatsepaamin antaminen kiihtymyksen yhteydessé

. salbutamolin yliannostuksen kardiologisten oireiden hoitoon voidaan harkita kardioselektiivistd
beetasalpaajaa, mutta beeta-2-salpaajia on kéytettdvé varoen ja niiden kaytt6a on
mahdollisuuksien mukaan viltettdva potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt bronkospasmeja.
Néilld potilailla EKG-seuranta on tarpeen.

. verenpaineen laskun yhteydessa tilavuuden korvaaminen on suositeltavaa (esim.
plasmatilavuuden lisddjilld)
. jos hypokalemia kehittyy, seerumin kaliumpitoisuuksia on seurattava,ja mahdollisesti voi olla

tarpeen antaa elektrolyytteja.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Salbutamoli on selektiivinen beeta2-adrenerginen agonisti, joka vaikuttaa hoitoannoksina
keuhkoputkilihasten beeta2-adrenergisiin reseptoreihin. Salbutamoli laajentaa keuhkoputkia nopeasti
(5 minuutin sisdlld) ja lyhytkestoisesti (4—6 h) hengitysteiden korjautuvan ahtauman yhteydessa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Salbutamoli metaboloituu péddasiassa maksassa. Suun kautta otetusta annoksesta 90 % erittyy virtsan
kautta ja 10 % ulosteiden kautta 24 tunnin kuluessa. Virtsan kautta erittynyt madard vastaa noin 40 %
muuttumattomasta salbutamolista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille. Toksisuustutkimuksissa havaitut vaikutukset littyvét salbutamolin beeta-adrenergiseen
aktiivisuuteen. Rotilla oraaliset annokset, jotka olivat 0,5; 2,32; 10,75 ja 50 mg/kg/vrk koko tineyden



ajan, eivit aiheuttaneet merkittdvia hedelméillisyyteen, alkion ja sikion kehitykseen, poikueen kokoon,
syntymépainoon tai kasvunopeuteen kohdistuvia vaikutuksia. Poikkeuksena oli eloonjidneiden
poikasten midridn viheneminen syntyménjilkeisen 21. vuorokauden kohdalla annoksella 50
mg/kg/vrk. Hiirilld havaittiin sikididen suulakihalkiota annoksella, joka oli nelinkertainen sithen
ndhden, mikd on suun kautta otettava enimmédisannos ihmisilld. Rotilla ja kaneilla ei havaittu
teratogeenisia vaikutuksia mainittujen annosten yhteydessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Rikkihappo (pH-arvon séétdmisté varten)

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Siilytys

Sailytd alle 30 °C.

Pida kerta-annospakkaukset foliosuojapussissa ja/tai pahvipakkauksessa. Herkka valolle ja
kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

20 kerta-annospakkausta.

Salbutamol Neutec toimitetaan kertakdyttoisissd lapikuultavissa matalatiheyksisesti polyeteenisté
valmistetuissa kerta-annospakkauksissa 5 pakkauksen liuskoissa, jotka ovat
alumiinifoliosuojapussissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Koska kerta-annospakkaukset eivét sisdlld sdilytysaineita, niiden sisdltd on kdytettdva valittomasti
avaamisen jilkeen, ja jokaisen lddkkeenannon yhteydessé on kéytettdvé uutta kerta-annospakkausta
mikrobikontaminaation vélttimiseksi. Osittain kdytetyt, avatut tai vaurioituneet kerta-annospakkaukset
on hévitettdva.

AlA kiiyti valmistetta, jos siind on vérimuutoksia.

Sumuttimen kammioon jadnyt kdyttamaton liuos on hivitettava.

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen. Kayttdmaton lidkevalmiste taijite on hévitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Neutec Inhaler Ireland Limited



22 Northumberland Road, Ballsbridge
Dublin 4, Co. Dublin

D04 ED73

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 38473

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.06.2023



PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Salbutamol Neutec 2,5 mg /2,5 ml 16sning for nebulisator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje endosbehallare a 2,5 ml innehaller 2,5 mg salbutamol (i form av salbutamolsulfat), vilket
motsvarar 1 mg salbutamol per 1 mlL

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Losning for nebulisator

Klar, farglos vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Salbutamol Neutec dr indicerat for vuxna, ungdomar och barn i aldrarna 4 till 11 ar.
Salbutamol Neutec ér indicerat for symtomatisk behandling av akut reversibel luftvagsobstruktion hos
patienter med astma eller allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), nir behandling med
dosreglerad inhalator eller pulverinhalator inte ger tillrdcklig effekt eller inte ar mojlig.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna ochungdomar somdr 12 dreller dldre

Startdos for salbutamol via vétskeinhalation &r 2,5 mg. Denna kan dkas till 5 mg. Behandlingen kan
administreras upp till fyra gdnger om dagen. Till vuxna kan upp till 40 mg ges per dygn, under
noggrann medicinsk Gvervakning pa sjukhus, vid behandling av allvarlig luftvagsobstruktion.

Pediatrisk population

For barn i aldrarna 4 till 11 &r: Startdos for salbutamol via vétskeinhalation 4r 2,5 mg. Denna kan 6kas
till 5 mg. Behandlingen kan administreras upp till fyra ganger om dagen.

Andra lakemedelsformer kan vara ldmpligare for administrering till barn under 4 ar.

Eftersom 6vergaende hypoxemi kan intrdffa ska behandling med syrgastillférsel dvervigas.

Administreringssatt

Inhalationsformuleringar av salbutamol administreras endast via inhalation, genom inandning via
munnen med en nebulisator. Losningen far inte injiceras eller sviljas.

Salbutamol har en verkningstid pé 4 till 6 timmar hos de flesta patienter.
Salbutamol Neutec dr avsett att anvéndas utan utspadning.

Salbutamol Neutec kan administreras frdn en limplig nebulisator, till exempel en jetnebulisator eller

en nidtnebulisator efter att endosbehallaren har 6ppnats och dess innehall éverforts till
nebuliseringskammaren. Anvidndningen av denna 16sning for nebulisator ar inte begrinsad till de givna

11



exemplen utan kan ocksa baseras pa klinikerns erfarenheter. For fullstindig bruksanvisning for
nebulisatorn ska patienten instrueras att noga ldsa apparatens bruksanvisning innan inhalationen
paborjas.

Karakteristika for tillférsel av den aktiva substansen studerades in vitro med jetnebulisator och
nétnebulisator:

Nebulis ator Aktiv Andnings- Massmedian Tillford Total mingd
substans monster av aktiv tillford
aerodynamisk substans substans
diameter per tid (mg/2,5 ml)
(mikrometer) (mg/min)
Jetnebulisator* salbutamol Vuxen 4,5 0,13 0,39
Barn 0,07 0,21
Niétnebulisator** salbutamol Vuxen 5,2 0,18 0,95
Barn 0,16 0,82

" Nebulisatorn PARI LC Plus och PARI BOY® SX Compressor anvéndes i in vitro-studier
** Nebulisatorn Deepro HCM-86C anvéndes i in vitro-studier

Det finns ingen information vad géller pulmonella inhalations- och avséttningsmdnster for ej studerade
nebulisatorsystem.

Anvindning av ett alternativt, otestat nebulisatorsystem kan fordndra den aktiva substansens
avsittning i lungorna, vilket i sin tur kan paverka likemedlets effekt och sdkerhet, vilket kan krdva en
dosjustering.

Eftersom manga nebulisatorer har ett kontinuerligt flode 4r det sannolikt att det nebuliserade
lakemedlet sldpps ut i ndrmiljon. Salbutamol Neutec ska dérfor administreras i ett rum som &r vél
ventilerat. Detta giller sirskilt pa sjukhus dir flera patienter kan anvinda nebulisatorer samtidigt 1
samma utrymine.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allminna Overviganden

Okad anviindning av kortverkande inhalerade beta-2-stimulerande medel for att kontrollera symtomen
ar ett tecken pa forsdmrad astmakontroll. Patientens behandlingsplan ska omvirderas om behandlingen
inte ger samma lindring som vanligt eller om den vanliga verkningstiden blir kortare.

Bronkdilaterare ska inte vara den enda eller huvudsakliga behandlingen for patienter med bestdende
astma. Hos patienter med bestdende astma ar det motiverat med underhallsbehandling, med
exempelvis inhalerade glukokortikoider, for attuppna och bibehalla symtomkontroll. Uteblivet
behandlingssvar pé salbutamol kan signalera ett behov av akut medicinsk radgivning eller behandling.

Plotslig och progressiv forsdmring av astmakontrollen dr potentiellt livshotande, och man ska
Overviga att sétta in eller 6ka befintlig kortikosteroidbehandling.

Barns behandling med salbutamol méaste 6vervakas av en ansvarig vuxen.
Salbutamol ska administreras med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos.
Inhalationsformuleringar av salbutamol far inte anvéndas for att férebygga prematurt varkarbete eller

hotande abort.
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Akut trangvinkelglaukom

Ett fatal fall av akut trdngvinkelglaukom har rapporterats hos patienter som behandlats med en
kombination av nebuliserad salbutamol och ipratropiumbromid. En kombination av nebuliserad
salbutamol med nebuliserade antikolinergika ska dérfor anvindas med forsiktighet. Patienterna méste
ges erforderliga anvisningar om hur likemedlet administreras pa ratt satt och varnas for att lata 16sning
eller dimma komma in i 6gat.

Allvarlig hypokalemi

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta till foljd av behandling med beta-2-agonister, framst vid
parenteral administrering och vid nebulisering. Sérskild forsiktighet ska iakttagas vid svar akut astma
eftersom denna effekt kan forstarkas av samtidig administrering av xantinderivat, steroider och
diuretika samt vid hypoxi. I dessa fall rekommenderas 6vervakning av serumhalterna av kalium.

Foriandrad dmnesomsittning

I likhet med andra beta-2-stimulerande medel kan salbutamol inducera reversibla metabola
fordndringar, exempelvis forhdjda blodsockernivier. En patient med diabetes kanske inte kan
kompensera for detta, och utveckling av ketoacidos har rapporterats. Samtidig administrering av
kortikosteroider kan forstirka denna effekt.

Mjolksyraacidos har rapporterats i mycket séllsynta fall i samband med hoga terapeutiska doser av
intravends och nebuliserad kortverkande behandling med beta-agonister, huvudsakligen hos patienter
som behandlas for en akut exacerbation av astma (se avsnitt 4.8). Forhgjda laktatnivier kan leda till
dyspné och kompensatorisk hyperventilation, vilket kan missforstas som ett tecken pa misslyckad
astmabehandling och leda till en oldimplig intensifiering av behandlingen med kortverkande beta-
agonister. I detta sammanhang rekommenderas dirfor att patienterna overvakas med avseende pa
utvecklingen av forhojda serumnivaer av laktat och pafdljande metabol acidos.

Kardiovaskulidra effekter

Kardiovaskulidra effekter har iakttagits vid behandling med sympatomimetiska likemedel, inklusive
salbutamol. I fallrapporter och litteratur publicerad efter likemedlets godkdnnande finns vissa beligg
for att myokardisk ischemi har associerats med salbutamol. Patienter med underliggande allvarlig
hjartsjukdom (till exempel ischemisk hjartsjukdom, arytmi eller svar hjirtsvikt) som behandlas med
salbutamol maste uppmanas att sdka likare om de upplever brostsmarta eller andra symtom pa
forvarrad hjartsjukdom. Vid beddmningen av symtom sdsom dyspné och brostsmarta ska man vara
uppméarksam pa att de kan hirledas bade till hjartat och det respiratoriska systemet.

Paradoxal bronkospasm

Liksom vid annan inhalationsbehandling kan paradoxal bronkospasm intréffa, vilket medfor en 6kning
av visande andningsljud omedelbart efter doseringen. Detta ska omedelbart behandlas med en
alternativ beredning eller med annan snabbverkande inhalerad bronkdilaterare, om en sddan finns
omedelbart tillgdnglig. Den specifika formen av salbutamol ska séttas ut och, vid behov, ska en annan
snabbverkande bronkdilaterare séttas in for fortsatt anvéindning.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Salbutamol och icke-selektiva betablockerande likemedel sdsom propranolol ska vanligtvis inte
forskrivas tillsammans.

Ett fatal fall har rapporterats, dir kombinationsbehandling med nebuliserad salbutamol och

ipratropiumbromid har utlost trangvinkelglaukom. Denna kombination ska undvikas for
predisponerade patienter.
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Potentiering av hypokalemi kan féorekomma vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller
diuretika (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Salbutamol passerar placentabarridren. Erfarenheten av anvindning av kortverkande beta-agonister -
tidigt under graviditeten tyder pa att det inte forkommer skadliga effekter vid de doser som vanligen
anvénds vid inhalationsbehandling. Hoga systemiska doser vid slutet av graviditeten kan medfora en
hamning av livmoderns sammandragningar och ge upphov till beta-2-specifika reaktioner hos foster
eller nyfodda, exempelvis takykardi och hypoglykemi. Vid inhalationsbehandling med
rekommenderade doser forvintas inte dessa biverkningar forekomma i slutet av graviditeten.
Djurstudier har uppvisat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Salbutamol far anvidndas i slutet av graviditeten om det beddms vara nddvandigt. Hoga doser ska
anvindas endast om det dr absolut nédvandigt.

Amning

Informationen om huruvida salbutamol passerar 6ver i brostmjolk otillrdcklig for att bedoma risken for
barnet.

Fertilitet

Det finns inga information vad géller effekten av salbutamol pa ménsklig fertilitet. I djurstudier
observerades inga negativa effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Salbutamol Neutec har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna redovisas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande indelning: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,

< 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000) inklusive enstaka rapporter.
Mycket vanliga och vanliga biverkningar har i allmédnhet faststillts utifran uppgifter fran kliniska
provningar. Sallsynta och mycket séllsynta biverkningar har i allmidnhet faststillts utifran spontana
rapporter.

Organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemsjukdomar angiobdem mycket séllsynt
urtikaria mycket séllsynt
bronkospasm mycket séllsynt
hypotension mycket sillsynt
kollaps mycket séllsynt
Metabolism och nutrition hypokalemi séllsynt
mjolksyraacidos mycket séllsynt
Centrala och perifera nervsystemet | tremor vanlig
huvudvirk vanlig
psykomotorisk hyperaktivitet | mycket sillsynt
Hjértsjukdomar takykardi vanlig
palpitationer mindre vanlig
arytmi mycket séllsynt
formaksflimmer mycket sallsynt
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Organsystem Biverkning Frekvens
supraventrikulir takykardi mycket séllsynt
extrasystolier mycket séllsynt
myokardisk ischemi ingen kidnd frekvens

Vaskuldra sjukdomar kérlutvidgning séllsynt

Respiratoriska, torakala och paradoxal bronkospasm mycket sillsynt

mediastinala sjukdomar

Magtarmkanalen stomatit mindre vanlig
halsirritation mindre vanlig

Muskuloskeletala systemet och muskelkramper mindre vanlig

bindviv

Vad géller biverkningar kopplade till stord metabolism och nutrition kan allvarlig hypokalemi uppsta
till folld av behandling med beta-2-stimulerande medel. Dessutom har mjolksyraacidos rapporterats i
mycket séllsynta fall hos patienter som fatt salbutamolbehandling, intravendst och med nebulisator,
som behandling av akut exacerbation av astma.

Vad giller biverkningar kopplade till sjukdomar i andningsvdgar och brostkorg kan det, liksom vid
annan inhalationsbehandling, uppstd paradoxal bronkospasm vilket medfor en 6kning av visande
andningsliud omedelbart efter doseringen. Om detta intrdffar maste preparatet omedelbart ersittas med
en alternativ beredning eller med annan snabbverkande inhalerad bronkdilaterare.
Inhalationsbehandlingen med salbutamol ska omedelbart sittas ut och patienten genomga bedémning.
Alternativ behandling sétts in vid behov.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta—riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Doser 6ver den rekommenderade maximala dagsdosen (40 mg) har medfort lindrig till mattlig toxicitet
hos samtliga patientgrupper, enligt rapporter efter marknadsintroduktionen géllande andra likemedel
med samma aktiva nnehallsimne.

Symtom

De vanligaste tecknen och symtomen pé dverdosering med salbutamol dr Gvergaende, beta-agonistiskt
medierade handelser sdsom takykardi, palpitationer, arytmi, rastloshet, somnstorningar, brostsmérta
och pataglig tremor, framfor allt i hinderna, men ocksa i 6vriga kroppen. Illaméaende, yrsel, forhojt
systoliskt blodtryck och sénkt systoliskt blodtryck har observerats.

I enstaka fall har psykotiska reaktioner observerats efter alltfér hdg dosering av salbutamol.

Hypokalemi, hyperglykemi, hyperlipidemi och hyperketonemi kan férekomma efter 6verdosering av
salbutamol.

Mjolksyraacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och 6verdoser liksom vid
overdosering vid behandling med kortverkande beta-agonister. Darfor kan 6vervakning av forhdjd
serumlaktat och atfoljande metabol acidos vara indicerad vid 6verdosering (sdrskilt vid ihdllande eller
forvarrad takypné trots att andra tecken pa bronkospasm sadsom viasande andning har upphort).
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Behandling

Vid 6verdos av en beta-2-sympatomimetisk aktiv substans ges huvudsakligen symtomatisk
behandling. Beroende pa individuella omsténdigheter kan foljande atgérder dvervigas:

. magskoljning, om det &r motiverat

. aktivt kol

. diazepam vid agitation

. For hjartsymtom vid 6verdosering av salbutamol kan en kardioselektiv betablockerare

Overvigas, men beta-2-blockerare ska anvindas med forsiktighet och undvikas i mojligaste man
till patienter med anamnes pa bronkospasm. EKG-6vervakning ar indicerat for dessa patienter.

. Vid minskat blodtryck rekommenderas volymsubstitution (till exempel plasmaexpander).

. Vid utveckling av hypokalemi ska kalumnivaerna &vervakas och det kan, i lampliga fall, bli
nddvindigt att administrera elektrolyter.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenergika, inhalationer; selektiva beta-2-stimulerande medel.

ATC-kod: RO3ACO02

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Salbutamol ir ett selektivt beta-2-stimulerande medel. Vid terapeutiska doser verkar det pé beta-2-
adrenoceptorer i bronkernas muskulatur och ger en kortverkande (4 till 6 timmar) och snabbt
insdttande (inom 5 minuter) bronkdilatation vid reversibel luftvigsobstruktion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Salbutamol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom ett dygn utsondras 90 % av en peroral dos via
urinen och 10 % med feces. Den via urinen utséndrade méngden utgors till ca 40 % av oférdndrad
salbutamol.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sirskilda risker for manniska. De effekter som observerats i toxicitetsstudier ar
relaterade till salbutamolens beta-adrenerga aktivitet. Hos rétta resulterade inte behandling med
doserna 0,5; 2,32; 10,75 och 50 mg/kg/dag peroralt under dréktigheten inigra effekter pa fertilitet,
embryo- eller fosterutveckling, storlek pa kullen, fodelsevikt eller tillvaxttakt, med undantag for
minskat antal dverlevande avkommor vid dag 21 post partum vid dosen 50 mg/kg/dag. Hos mus
iakttogs gomspalt hos foster vid doser fyra ganger den maximala orala dosen till médnniska. Inga
teratogena effekter pavisades vid relevanta doser till ratta och kanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumklorid

Svavelsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvitska

6.2 Inkompatibilite ter
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Inga kénda

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara endosbehallarna i foliepdsen och/eller kartongen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare i forpackningar om 20 stycken.

Salbutamol Neutec forvaras i endosbehallare for engangsbruk gjorda av genomskinlig
lagdensitetspolyeten, forpackade i remsor om 5, skyddade av en foliepase av aluminium.

6.6 Siarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Eftersom endosbehéllarna inte innehaller konserveringsmedel &r det viktigt att innehéllet anvinds
genast efter att forpackningen Oppnats och att en ny endosbehallare anvands for varje administrering
for att undvika mikrobiell kontaminering. Delvis 6ppnade, 6ppna eller skadade endosbehallare ska
kasseras.

Anvind inte likemedlet om det dr missférgat.

Oanvind 16sning i nebulisatorns kammare maste kasseras.

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Neutec Inhaler Ireland Limited

22 Northumberland Road, Ballsbridge

Dublin 4, Co. Dublin

D04 ED73

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 38473

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Fylls i nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.06.2023
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