CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventilastin Novolizer, 100 mikrograméw/dawke, proszek do inhalacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka dostarczona zawiera 100 mikrograméw salbutamolu, co odpowiada
120 mikrogramom siarczanu salbutamolu.

Dawka dostarczona to dawka, ktéra pacjent przyjat przez ustnik inhalatora

Substancja pomocnicza:
11,42 mikrogramow laktozy jednowodnej/dawke dostarczona.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji
Biaty proszek

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 'Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie schorzen przebiegajacych z odwracalna obturacia drdg oddechowych, np. astmy
czy przewleklej obturacyjnej choroby piuc z wyrazng odwracalnoscia.
Zapobieganie napadom astmy wywolywanym przez wysitek fizyczny lub alergeny.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawka zalezy jest od rodzaju, cigzkoéci i przebiegu choroby.

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku oraz mlodziez)

U osob dorostych, w celu ztagodzenia ostrych objawdéw astmy, w tym skurczu oskrzeli, zalecang
dawka poczatkows jest jedna inhalacja (100 mikrogramow),

W celu zapobiegania objawom wywolywanym przez wysilek fizyczny lub alergeny, nalezy wykonaé
dwie inhalacie (200 mikrogramoéw) na 10~15 minut przed narazeniem.

Maksymalna dobowa dawka na zadanie nie powinna by¢ wieksza niz 8 inhalacji (co odpowiada

800 mikrogramom).

Dazieci (w wieku od 6 do 12 lat) .

U dzieci w wieku 6 lat i starszych, w celu ztagodzenia ostrych objawdéw astmy, w tym skurczu
oskrzeli, zalecang dawka poczatkowa jest jedna inhalacja (100 mikrogramdw).

W celu zapobiegania objawom wywolywanym przez wysilek fizyczny lub alergeny, nalezy wykonac
jedng inhalacje (100 mikrograméw) na 10—15 minut przed narazeniem oraz nastgpna inhalacje (do
tacznej dawki 200 mikrogramow), jesli to konieczne.

Maksymalna dobowa dawka na zadanie nie powinna by¢ wieksza niz 4 inhalacje (co odpowiada

400 mikrogramom).

Dzieci w wieku poniZej 6 lat
Ventilastin Novolizer nie jest zalecany do stosowania przez dzieci w wieku ponizej 6 lat ze
wzgledu na niewystarczajaca ilosci danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.




Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)
Dorosli {(w tym osoby w podesztym wieku i mtodziez)

W celu ztagodzenia ostrych objawdw, w tym skurczu oskrzeli, zalecana dawka poczatkowa dla
dorostych jest jedna inhalacja (100 mikrograméw).

Maksymalna dobowa dawka na zadanie w ciagu 24 godzin nie powinna przekracza¢ 8 inhalacji (co
odpowiada 800 mikrogramom).

Wszyscy pacjenci

W przypadku zastapienia innych inhalatoréw z salbutamolem przez Ventilastin Novolizer
100 mikrogramow, proszek do inhalacji, ilo$¢ salbutamolu dostarczonego do pluc moze sie réznié
pomigdzy réznymi inhalatorami i dlatego moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania.

Sposob podawania

Pomigdzy 2 inhalacjami nalezy zachowa¢ co najmniej | minute przerwy.
Podanie wziewne.

Uzywanie i obstuga inhalatora proszkowego (=Novolizer)

Whktad
Pokrywka

Licznik dawek
Przycisk

Okienko kontralne

Opakowanie
whtadu

Ponowne napelnianie

1. Lekko $cisnaé prazkowane powierzchnie po obu stronach pokrywki, przesunac pokrywe do
przadu i uniese,

2. Usunaé aluminiowg folie ochronng z opakowania wkladu i wyjaé nowy wklad.

3.  Umiesdcié wkiad w inhalatorze proszkowym (=Novolizer), gdy licznik dawek skierowany jest w
strong ustnika.

4. Ponownie umiesci¢ pokrywkg z gory w prowadnicach bocznych i weisna¢ w kierunku przycisku
do momentu, gdy wskoczy ona we wlasciwe miejsce. Wkiad mozna pozostawi¢ w inhalatorze
proszkowym (=Novolizer) do momentu catkowitego wykorzystania lub 6 miesigcy od wiozenia.

Uwaga: Wkiady Ventilastin Novolizer 100 mikrograméw moga by¢ stosowane wylacznie w

inhalatorze proszkowym Novolizer.

Sposéb uzycia

1. W czasie uzywania inhalatora proszkowego (=Novolizer) nalezy zawsze trzymac go w pozycji
poziomej. Najpierw nalezy usunaé nasadkg ochronna.



2. Wcisnac do korica kolorowy przycisk dawkowania. Styszalne bedzie glosne podwdjne Klikniecie,
a kolor okienka kontrolnego (dolnego) zmieni si¢ z czerwonego na zielony. Nastepnie zwolnié
kolorowy przycisk dawkowania. Zielony kolor w okienku kontrolnym wskazuje na to, ze
inhalator proszkowy {(=Novolizer) jest gotowy do uzycia.

Wykona¢ wydech (ale nie do inhalatora proszkowego (=Novolizer)).

4. Obja¢ wargami ustnik. Zainhalowa¢ proszek w czasie glebokiego wdechu. W czasie wdechu
powinno by¢ styszalne glosne kliknigeie, wskazujace na to, ze inhalacja zostala wykonana
prawidlowo. Wstrzymaé oddech na kilka sekund, a nastgpnie powrdci¢ do normalnego
oddychania.

Uwaga: Jesli konieczne jest wykonanie wigcej niz 1 inhalacji za jednym razem, nalezy powtdrzyé

czynnosci 2—4.

5. Natozy¢ nasadke ochronng z powrotem na ustnik — proces podawania leku jest zakoriczony.

6. Liczba w gdrnym okienku pokazuje liczbe pozostatych inhalacji.

(S}

Uwaga: Kolorowy przycisk dawkowania powinien zosta¢ wcisnigty jedynie bezposrednio przed
inhalacija.

W przypadku inhalatora proszkowego (=Novolizer) nie jest mozliwe omytkowe wykonanie podwdjnej
inhalacji. Kliknigcie oraz zmiana koloru w okienku kontrolnym wskazujg na to, Ze inhalacja zostata
wykonana prawidlowo. Jesli kolor w okienku nie zmieni si¢ z powrotem na czerwony, inhalacjg
nalezy powtorzy¢. Jesli inhalacja nie zostanie przeprowadzona prawidtowo po kilku probach, pacjent
powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Czyszczenie

Inhalator proszkowy (=Novolizer) nalezy czysci¢ w regularnych odstgpach czasu, co najmniej za
kazdym razem, gdy wymieniany jest wklad. Instrukcje dotyczace tego, jak czysci¢ inhalator
proszkowy (=Novolizer) znajduja si¢ w ,,Instrukcji uzycia” bgdacej czgscig ulotki dofaczonej do
opakowania,

Uwaga: W celu zapewnienia prawidlowego uzycia inhalatora proszkowego (=Novolizer), pacjenci
powinni uzyska¢ dokladne instrukcje dotyczace tego jak uzywac inhalatora proszkowego
(=Novolizer). Dzieci powinny uzywa¢ niniejszego produktu jedynie pod nadzorem osoby doroste;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é¢ na substancje czynng salbutamol lub na substancj¢ pomocnicza laktozg jednowodng
(ktdra zawiera niewielkie ilosci protein mleka).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznofci dotyczace stosowania
Leczenie powinno byé prowadzone stopniowo, zaleznie od cigzkosci choroby.

Leki rozszerzajace oskrzela nie powinny stanowi¢ jedynego lub podstawowego leczenia w przypadku
pacjentéw z astma przewlekla, Cigzka astma wymaga regularnej oceny lekarskiej, poniewaz u
pacjentéw istnieje ryzyko wystapienia cigzkich napadéw lub nawet smierci.

U pacjentéw z astma, stosowanie produktu Ventilastin Novolizer 100 mikrograméw, proszek do
inhalacji, nie powinno opdzni¢ wiaczenia i regularnego stosowania wziewnych kortykosteroidow.

W nastepujacych przypadkach salbutamol nalezy stosowa¢ ostroznie i jedynie w przypadku

wystepowania bezwzglednych wskazan:

- cigzkie zaburzenia serca, a w szczegdlnosci niedawno przebyty zawal migénia sercowego

- choroba wieficowa, kardiomiopatia przerostowa ze zwe¢zeniem drogi odptywu oraz
tachyarytmia



- cigzkie i nieleczone nadcisnienie tgtnicze
- tetniak

- nadczynnos$¢ tarczycy

- cukrzyca trudna do wyréwnania

- guz chromochionny

Istnieja doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu i dane literaturowe $wiadczace o
rzadkich przypadkach wystgpowania niedokrwienia migsnia sercowego, zwiazanego ze stosowaniem
salbutamolu. Pacjentom z cigzkimi chorobami serca (np. choroba niedokrwienng serca, tachyarytmia
lub cigzka niewydolnoscia serca), ktorzy przyjmuja salbutamol z powodu choroby ukladu
oddechowego, nalezy zaleci¢ zwrocenie sig o poradg lekarska w przypadku wystapienia bélu w klatce
piersiowej lub innych objawéw $wiadczacych o zaostrzeniu choroby serca.

Codzienna samodzielna ocena astmy prowadzona zgodnie z zaleceniami jest istotna w leczeniu astmy,
zaréwno w przypadku stosowania produktu Ventilastin Novolizer 100 mikrograméw, jak réwniez
wszelkich innych wymaganych lekow, poniewaz umozliwia $ledzenie przebiegu choroby oraz
kontrolowanie powodzenia leczenia rozszerzajacego oskrzela i przeciwzapalnego. Pacjenta nalezy
poinstruowac, aby regularnie wykonywat pomiary szczytowego przeptywu wydechowego (PEFR) za
pomoca przenosnego miernika szczytowego przeptywu wydechowego.

Jesli stopien kontroli choroby nie ulegnie zadowalajacej poprawie lub ulegnie pogorszeniu, lub gdy
leczenie szybko dzialajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela stanie si¢ mniej skuteczne, lub gdy
konieczna bgdzie wigksza liczba inhalacji niz zwykle, pacjent musi zwrdcié si¢ po pomoc lekarska w
celu ponownej oceny stanu klinicznego oraz odpowiedniej zmiany leczenia.

W takiej sytuacji u pacjentow z astma konieczne moze by¢ leczenie przeciwzapalne, zwigkszenie
dawki lekéw przeciwzapalnych lub krotkotrwatego leczenie doustnymi glikokortykosteroidami.

U pacjentow z przewlekta obturacyjna choroba pluc moze byé wymagane leczenie jednym lub
wiekszg liczba dlugo dzialajacych lekow rozszerzajacych oskrzela, rehabilitacja, stosowanie
wziewnych kortykosteroidéw Iub dlugotrwate podawanie tlenu.

Zwigkszone zuzycie lekow rozszerzajacych oskrzela, a w szczegolnosei krotko dziatajacych,
wziewnych agonistow receptoréw [B,-adrenergicznych w celu zlagodzenia objawédw, wskazuje na
pogorszenie kontroli choroby.

Nagle i postgpujace nasilenie objawow moze stanowic zagrozenie dla zycia. Dlatego niezwlocznie
nalezy zwrocié sig o pomoc lekarska,

Dawka i czgstos¢ inhalagji krotko dziatajacych agonistow receptoréw B; powinny by¢ zwigkszane
Jjedynie na podstawie porady lekarskiej, a gdy uprzednio skuteczna dawka nie powoduje
spodziewanego zlagodzenia objawow, nalezy doradzi¢ pacjentowi, aby zwrdcit si¢ po poradg lekarska.
Zastosowanie dawki wigkszej niz zalecana moze by¢ niebezpieczne (patrz punkt 4.9). Jeéli objawy
astrny nie ulegajg ztagodzeniu, a nawet nasilaja si¢ po drugiej inhalacji lub jesli pacjent nie jest w
stanie zastosowa¢ inhalatora proszkowego (=Novolizer) w czasie ostrego napadu astmy, nalezy
natychmiast wezwaé¢ pomoc medyczna.

Leczenie agonistami (3,, gtdéwnie podawanymi parenteralnie lub w postaci nebulizacji, moze
powodowa¢ potencjalnie cigzka hipokaliemi¢. Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci w ostrej
cigzkiej astmie, poniewaz dziatanie to moze by¢ nasilone przez zwigkszone.

Wziewne stosowanie preparatow zawierajacych salbutamol nie jest odpowiednim postgpowaniem w
przypadku porodu przedwczesnego i nie powinno byé stosowane w przypadku zagrazajacego
poronienia.

Laktoza moze zawierac bialko mleka. Tlo§¢ laktozy zawarta w produkcie Ventilastin Novolizer
zwykle nie powoduje problemow u 0s6b z nietolerancja laktozy.



Jednak u pacjentéw z duzym niedoborem enzymu, opisywane byty bardzo rzadkie przypadki
nietolerancji laktozy po inhalacji proszku zawierajacego laktoze.

Pacjenci powinni zostaé przeszkoleni w zakresie prawidlowego uzywania urzadzenia Novolizer.
Technika obstugi inhalatora przez pacjenta powinna zosta¢ sprawdzona, w celu upewnienia sig czy
pacjent potrafi prawidlowo uzywa¢ inhalatora proszkowego (=Novolizer).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

¢ Salbutamol i nieselektywne leki blokujace receptory B zazwyczaj nie powinny byé
przepisywane réwnoczesnie. U pacjentéw chorujacych na astme podawanie lekéw
blokujacych receptory P wigze si¢ z zagrozeniem wystapienia cigzkiego skurczu oskrzeli.

¢ W przypadku stosowania halogenowych srodkéw znieczulajacych, np. halotanu,
metoksyfluranu czy enfluranu u pacjentéw leczonych salbutamolem, nalezy spodziewaé sig
zwigkszonego ryzyka wystapienia cigzkich zaburzen rytmu serca oraz niedociénienia
tetniczego. Jesli planowane jest znieczulenie z zastosowaniem halogenowych srodkéw
znieczulajgcych, nalezy upewnic sig, ze lek satbutamol nie byt stosowany przez co
najmniej 6 godzin przed rozpoczeciem znieczulenia.

¢ Leczenie salbutamolem moze prowadzié¢ do hipokaliemii (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.8).
Dziatanie to moze ulec nasileniu w przypadku réwnoczesnego podawania innych lekéw, w
szczegdlnosci pochodnych ksantyny, glikokortykosteroidow, lekéw moczopednych i
glikozydow nasercowych (digoksyny). W takich sytuacjach nalezy kontrolowaé stgzenie
potasu w surowicy.

* Inhibitory monoaminooksydazy oraz tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga
zwigkszaé ryzyko wystapienia sercowo-naczyniowych dzialan niepozadanych.

4.6  Cigza i laktacja

Badania na zwierzeta wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukeje (patrz punkt 5.3). Bezpieczenstwo
stosowania u kobiet w ciazy nie zostato okreslone. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan
klinicznych salbutamolu u cigzarnych kobiet.

Produktu Ventilastin Novolizer nie stosowa¢ w okresie ciaZy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka, dlatego jego stosowanie u kobiet karmiacych piersig
wymaga dokiadnego rozwazenia. Nie wiadomo, czy salbutamol ma szkodliwy wplyw na noworodki,
dlatego jego stosowanie nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w ktorych spodziewana korzysé dla matki
moze przewazac nad potencjalnym ryzykiem dla noworodka.

4.7 Wplyw na zdolno&¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moina spodziewa¢ sig, ze dziatania niepozadane wystapia u okoto 10% pacjentéw. Zaleza one od
dawki i wrazliwosci osobniczej. Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sg: zaburzenia
smaku (nieprzyjemny, nietypowy smak) oraz reakcje w migjscu podania (podraznienie blony sluzowej
jamy ustnej i gardha, uczucie pieczenia jezyka), delikatne drzenie (zazwyczaj dioni), nudnosci, pocenie
sie, niepokdj, bol i zawroty glowy. Wymienione dziatania niepozadane moga ustapi¢ w okresie 1-2
tygodni przy kontynuowaniu leczenia.



Tak jak w przypadku innych terapii wziewnych, w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli, objawiajacy sie nasileniem $wiszczacego oddechu bezposrednio po podaniu dawki.
Paradoksalny skurcz oskrzeli nalezy niezwlocznie leczony przy pomocy innej postaci leku lub innego
szybko dzialajacego wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela. Podawanie produktu Ventilastin
Novolizer 100 mikrograméw nalezy natychmiast przerwaé, oceni¢ stan pacjenta i w razie
koniecznosci rozpoczaé alternatywne leczenie.
Istnieja doniesienia na temat pobudzajacego dziatania na oérodkowy uktad nerwowy po inhalacji
salbutamolu, ktére objawia si¢ nadpobudliwoscia, nadmierna aktywnoscia, zaburzeniami snu i
omamami. Obserwacji tych dokonano gtéwnie v dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dziatania niepozadane wymienione sa ponizej zgodnie z klasyfikacja ukladow i narzadéw oraz
czestodcia wystgpowania, Czgstosci wystgpowania sg okreslone nastepujaco:

bardzo czgsto (> 1/10); czesto (od > 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/ 100); rzadko
(od 2 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze byé okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Uklad i narzady

Czestosé wystgpowania

Dzialania niepozgdane

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

Bardzo rzadko, czestosé
nieznana (nie moze byc¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Matoptytkowosé

Zaburzenia ukladu

Bardzo rzadko, czestosé

Reakcja nadwrazliwosci

immunologicznego nieznana (nie moge byc
okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Hipokaliemia, hiperglikemia,
odzywiania zwigkszenie stg¢zenia insuliny,
wolnych kwaséw tluszczowych,
glicerolu i ciat ketonowych
Zaburzenia psychiczne Czesto Niepokoj
Zaburzenia ukladu Czesto Lekkie drzenie, zawroty glowy
nerwowego
Rzadko Nadmierna aktywnosé

Bardzo rzadko, czestosé
nieznana (nie moie byc
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Nadpobudliwosé, zaburzenia snu,
omamy

Zaburzenia serca

Rzadko

Tachykardia, zaburzenia rytmu serca
{migotanie przedsionkéw,
czestoskurcz nadkomorowy, skurcze
dodatkowe), kolatania serca, dlawica
piersiowa, wplyw na ci$nienie
tetnicze krwi (obnizenie lub
podwyzszenie)

Bardzo rzadko, czestosé
nieznana (nie moie byé
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Niedokrwienie migénia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko

Rozszerzenie naczyn obwodowych




Uklad i narzady Czestosé wystepowania Dzialania niepozadane
Bardzo rzadko, czestos¢ Zapasé
nieznana (nie moie byé
okresiona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia ukladu Rzadko Kaszel
oddechowego, klatki Paradoksalny skurcz oskrzeli
piersiowej i §rédpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit Czesto Nudnosci, zaburzenia smaku
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Pocenie sie
podskérnej
Bardzo rzadko, czestosé Swiad, wysypka, rumien,
nieznana (nie moze byc pokrzywka, obrzek
okreslona na podstawie naczynioruchowy
dostepnych danych)
Zaburzenia mig¢Sniowo- Rzadko Skurcze migsni

szkieletowe i tkanki lgcznej

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadke, czestosé
nieznana (nie moie byé
okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zapalenie nerek

Zaburzenia ogélne i stany w
miejscu podania

Czesto

Bol glowy, reakcje w miejscu
podania (podraznienie jamy ustne;j i
gardia, uczucie pieczenia jezyka)

Laktoza jednowodna zawiera niewielka ilos¢ biatka mleka i dlatego moze powodowad reakcje

alergiczne.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W przypadku przedawkowania, wyzej wymienione dzialania niepozadane (patrz punkt 4.8) wystepuja
bardzo szybko i ze zwigkszonym nasileniem. Typowymi objawami sa: tachykardia, kotatanie serca,
arytmia, niepokdj, zaburzenia snu, bél w klatce piersiowej oraz silne drzenie, zwlaszcza rak, ale

réwniez calego ciala.

Po przyjeciu zbyt duzych dawek salbutamolu czasami obserwowano reakcje psychotyczne.
W przypadku przedawkowania salbutamolu, mozliwe jest przemieszczenie potasu do przestrzeni
wewngtrzkomorkowej, prowadzace do hipokaliemii, jak rowniez hiperglikemii, hiperlipidemii i

hiperketonemii.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania
Leczenie przedawkowania B-sympatykomimetykow jest glownie objawowe. Mozna rozwazyé
nastgpujace postepowanie, w zaleznosci od indywidualnych okolicznoscei:

- W przypadku potknigcia duzych ilodci leku, nalezy rozwazy¢ plukanie zoladka. Wegiel
aktywowany i leki przeczyszczajace moga miec korzystny wplyw na ograniczenie wchtaniania 3-

sympatykomimetyku.

- Jesli po przedawkowaniu salbutamolu wystapia objawow dotyczace serca, mozna rozwazy¢
podanie kardioselektywnego leku beta-adrenolitycznego, ale leki beta-adrenolityczne nalezy
stosowa¢ ostroznie i nalezy ich unika¢ w miare mozliwodci u pacjentdw ze skurczem oskrzeli w
wywiadzie. U takich pacjentéw wskazane jest monitorowanie EKG.




- W przypadku znaczacego obnizenia cisnienia tetniczego krwi zalecane jest uzupelnienie objetosci
krwi (np. $rodki zwigkszajace objetosé osocza).

- W przypadku rozwinigcia sig hipokaliemii nalezy kontrolowaé réwnowage elektrolitowa i, w
razie koniecznosci, mozna podaé elektrolity.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane wziewnie w chorobach obturacyjnych drog

oddechowych, leki wziewne; selektywni agonisci receptoréw B,-adrenergicznych.
Kod ATC: RO3ACO02

Salbutamol jest selektywnym agonista receptora 3,—adrenergicznego, ktory w dawkach leczniczych
wykazuje selektywne dziatanie na oskrzelowe receptory B, oraz niewielkie dziatanie na receptory

betal w sercu. Po wykonaniu inhalagcji salbutamol wywiera pobudzajace dzialanie na receptory B, w
migsnidwcee gladkiej oskrzeli i w ten sposGb zapewnia szybkie rozszerzenie oskrzeli, ktére w czasie
kilku minut osigga stopien znaczacy i utrzymuje si¢ od 4 do 6 godzin. Lek powoduje réwniez
rozszerzenie naczyn prowadzace do odruchowego efektu chronotropowego oraz efekty metaboliczne,
w tym hipokaliemie.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchianianie i metabolizm salbutamolu w plucach i przewodzie pokarmowym rozni sig.

Po wykonaniu inhalacji ckoto 2047 % substancji aktywnej, wyznaczonej na podstawie dawki
dostarczonej przechodzi do dalszych czgsci oskrzeli, podczas gdy pozostata czgsé osadza sie w jamie
ustnej oraz gdrnej czgsei uktadu oddechowego i jest polykana. Frakcja, ktéra osadza si¢ w drogach
oddechowych jest wchianiana do tkanek phucnych i krazenia, ale nie jest metabolizowana w plucu. Po
dostaniu si¢ do krazenia systemowego, staje si¢ ona dostepna dla metabolizmu watrobowego i jest
wydalana, przede wszystkim z moczem jako niezmieniony lek oraz jako siarczan fenolowy.
Polknieta czeé€ zainhalowanej dawki jest wchtaniana z przewodu pokarmowego i ulega w znaczacym
stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia do siarczanu fenolowego. Zaréwno niezmieniony, jak i
sprzgzony lek jest wydalany gléwnie z moczem. Wigkszo$¢ dawki salbutamolu podanej dozylnie,
doustnie lub w postaci inhalacji jest wydalana w ciagu 72 godzin. Salbutamol wiaze sie z biatkami
osocza w ilosci do 10%,

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwodrczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegllnego zagrozenia dla cztowieka.. Dziatania obserwowane w badaniach toksycznosci byly
zwiqzane z beta-adrenergiczna aktywnoscia salbutamolu.

Podobnie jak inne leki z grupy silnych, selektywnych agonistéw receptoroéw beta-2-adrenergicznych,
salbutamol dziata teratogennie u myszy po podaniu podskdrnym. W badaniach wplywu na
reprodukcje u 9,3% plodéw stwierdzono rozszczep podniebienia po podaniu dawki 2,5 mg/kg mc.

U szczurdw, doustne podawanie dawek 0,5; 2,32; 10,75 i 50 mg/kg mc./dobe przez okres ciazy nie
powodowato istotnych nieprawidlowosci u plodu. Jedynym skutkiem dzialania toksycznego byto
zwigkszenie $miertelnosci noworodkdéw po podaniu najwiekszej dawki, co wynikato z braku
matczynej opieki. Badanie wplywu na reprodukcje u krélikéw po podaniu doustnym dawki

50 mg/kg me./dobg (tzn. znacznie wigkszej od dawki zalecanej do stosowania u ludzi) wykazaty
wystepowanie u plodéw zmianami zwigzanych z leczeniem, takich jak wrodzony brak powiek, wtorny



rozszezep podniebicnia, zmiany w kostnieniu czolowych kosci czaszki (szczelina czaszki) i
zakrzywienie korniczyn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 'Wpykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoéci

Produkt leczniczy (proszek do inhalacji Ventilastin) w pojemniku
Okres waznosci przed otwarciem pojemnika
3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika
6 miesiecy

Urzadzenie (inhalator proszkowy (=Novolizer))
Okres waznosci przed pierwszym uzyciem
3 lata
Okres waznosci po pierwszym uzyciu
1 rok

Uwaga: Dzialanie inhalatora proszkowego (=Novolizer) zostato wykazane w testach dla 2000 dawek
odmierzonych. Dlatego za pomoca tego urzadzenia moze by¢ podany lek z maksymalnie 10 wkladéw
zawierajacych po 200 dawek odmierzonych (w ciagu jednego roku), przed wymiana urzadzenia na
nowe.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocis.

Gdy produkt Ventilastin Novolizer 100 mikrogramow jest uzywany, powinien by¢ chroniony przed
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartoi¢ opakowania

1 wkiad zawierajacy 200 dawek (polistyren/polipropylen), wypetniony nie mniej niz 2,308 g proszku
do inhalacji, umieszczony w polipropylenowym pojemniku szczelnie zamknigtym folia aluminiowa
oraz 1 inhalator typu Novolizer, catosé¢ w tekturowym pudetku.

Opakowania uzupetniajace;

1 wkiad zawierajacy 200 dawek (polistyren/polipropylen), wypelniony nie mniej niz 2,308 g proszku
do inhalacji, umieszczony w polipropylenowym pojemniku szczelnie zamknigtym folia aluminiowa,
catoi¢ w tekturowym pudetku.

2 wklady zawierajace po 200 dawek (polistyren/polipropylen), kazdy wypeiony nie mniej niz 2,308
g proszku do inhalacji, umieszczony w polipropylenowym pojemniku szczelnie zamknigtym folig
aluminiowa, cato$¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sig w obrocie.
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6.6  Szczegdlne §rodki ostroznoéci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stesowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH&Co.KG.
Benzstrasse 1,

61352 Bad Homburg,

Niemcy

Tel.  +49 6172 888-01

Faks: +49 6172 888-2740

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



