CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Steri-neb Salamol, 1 mg/ml (2,5 mg/2,5 ml), roztwor do nebulizacji
Steri-neb Salamol, 2 mg/ml (5 mg/2,5 ml), roztwor do nebulizacji
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do nebulizacji zawiera odpowiednio 1 mg lub 2 mg salbutamolu w postaci salbutamolu
siarczanu (Salbutamoli sulfas).
2,5 ml roztworu do nebulizacji (pojemnik jednodawkowy) zawiera odpowiednio 2,5 mg lub 5 mg

salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu (Salbutamoli sulfas) odpowiednio 3 mg lub 6 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nebulizacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie stanow astmatycznych.
Leczenie ostrych stanéw skurczowych oskrzeli w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc i astmie, nie
poddajacych si¢ zwykle stosowanym metodom leczenia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Najczgsciej stosuje sig dawke 2,5 mg salbutamolu do trzech lub czterech razy na dobg w postaci
nebulizacji.

W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 5 mg salbutamolu podawanego do trzech lub
czterech razy na dobg. Takie dawki mozna stosowac jedynie w warunkach szpitalnych, pod $cista
kontrola lekarza.

Osoby w podeszlym wieku
Dawkowanie identyczne jak u innych dorostych.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat
Dawkowanie identyczne jak u dorostych.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia przemijajacego niedotlenienia, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
tlenoterapii.

Sposéb podawania

Steri-Neb Salamol jest przeznaczony wytacznie do stosowania wziewnego.

Roztwor do nebulizacji mozna stosowac przez maske twarzowa lub przewod w ksztalcie litery ,, T”.



Instrukcja stosowania produktu, patrz punkt 6.6.

Roztwdr do nebulizacji Steri-Neb Salamol nalezy stosowaé w postaci nierozcienczonej. Jezeli
konieczne jest prowadzenie inhalacji przez dtuzej niz 10 minut, roztwdr mozna rozcienczy¢ 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na siarczan salbutamolu lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwo$¢ na aminy sympatykomimetyczne.

e Zawal mig$nia sercowego.

Pomimo, Ze salbutamol podawany dozylnie lub sporadycznie w tabletkach jest stosowany

W zapobieganiu przedwczesnemu porodowi, niepowiktanemu przez lozysko przodujace, krwawienie
wczesnoporodowe lub zatrucie ciazowe, salbutamolu w postaci roztworu do nebulizacji nie nalezy
stosowa¢ w zapobieganiu przedwczesnemu porodowi.

Produktu Steri-Neb Salamol nie nalezy stosowac jako produktu zapobiegajacego poronieniu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Steri-Neb Salamol jest przeznaczony wylacznie do stosowania wziewnego (W postaci inhalacji).
Produktu nie nalezy stosowaé do wstrzykiwan ani doustnie.

Produkty lecznicze rozszerzajace oskrzela nie powinny by¢ stosowane jako jedyne lub podstawowe
produkty w leczeniu pacjentéw z ciezka lub niestabilng astma. Pacjenci z cigzka astma powinni
podlegac regularnej kontroli lekarskiej, wlacznie z ocena czynnosci ptuc, ze wzgledu na ryzyko
cigzkiego napadu astmy, a nawet $mierci. U takich pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie
maksymalnej zalecanej dawki kortykosteroidu stosowanego wziewnie i (lub) podanie kortykosteroidu
doustnego.

Pacjentow stosujacych produkt leczniczy Steri-Neb Salamol w domu nalezy poinformowac, ze w razie
gdy zazwyczaj stosowana dawka jest mniej skuteczna lub gdy dziatanie produktu jest krotsze niz
dotychczas, nie powinni oni zwigksza¢ dawki ani czgstosci stosowania produktu, lecz powinni zwroci¢
sie do lekarza. Zwickszanie dawki lub czesto$ci stosowania dopuszczalne jest jedynie pod nadzorem
lekarza.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Steri-Neb Salamol moga réwniez przyjmowac inne krotko
dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela w celu ztagodzenia objawow. Zwigkszone zuzycie
produktow leczniczych rozszerzajacych oskrzela, zwtaszcza krotko dziatajacych wziewnych 3,-
agonistow, w celu ztagodzenia objawow wskazuje na pogorszenie kontroli astmy. Nalezy
poinstruowac pacjenta o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza w przypadku, gdy krotko dzialajace
produkty lecznicze rozszerzajace oskrzela beda mniej skuteczne lub konieczne bedzie stosowanie
wigkszej liczby inhalacji niz dotychczas. W takiej sytuacji nalezy ocenic stan pacjenta i rozwazy¢
konieczno$¢ zwigkszenia dawki stosowanych produktow przeciwzapalnych (np. zwigkszenie dawki
kortykosteroidow wziewnych lub zastosowanie doustnego kortykosteroidu).

Cigzkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ zgodnie z przyjetymi ogolnie zasadami.

Produkt leczniczy Steri-Neb Salamol nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentow, ktorzy przyjmowali
duze dawki innych produktéw leczniczych sympatykomimetycznych.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw wziewnych, istnieje mozliwo$¢ wystapienia u pacjenta
paradoksalnego skurczu oskrzeli. W takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu
i zastosowac alternatywna metodg leczenia. Roztwory o nieoboj¢tnym pH moga w rzadkich
przypadkach wywotywacé u niektdrych pacjentow paradoksalny skurcz oskrzeli. Nie nalezy
jednoczes$nie stosowac salbutamolu i produktow leczniczych nieselektywnie blokujacych receptory B-
adrenergiczne, takich jak propranolol.



Salbutamol nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy.

Salbutamol nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy,
chorobami naczyn przebiegajacymi ze zwgzeniem $wiatta naczyn, a takze u pacjentow
Z nadci$nieniem tetniczym.

Produkty lecznicze sympatykomimetyczne, w tym salbutamol, wptywaja na uktad krazenia.

Z doniesien po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz z danych literaturowych wynika,
ze zglaszano rzadkie przypadki niedokrwienia mig$nia sercowego zwigzanego ze stosowaniem
salbutamolu. Pacjenci ze wspotistniejaca ciezka choroba serca (np. choroba niedokrwienna serca,
zaburzenia rytmu serca lub cigzka niewydolnosc¢ serca) przyjmujacy salbutamol, powinni zglosic si¢
do lekarza w przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawow wskazujacych na
zaostrzenie choroby serca. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg na objawy, takie jak: duszno$¢ 1 bol

w Klatce piersiowej, ktore moga wynika¢ z zaburzen dotyczacych serca lub uktadu oddechowego.

Stosowanie B,, zwlaszcza pozajelitowo lub w inhalacji z nebulizatora moze powodowac potencjalnie
ciezka hipokaliemi¢. Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ w przypadku ostrego cigzkiego napadu
astmy, poniewaz hipokaliemia moze nasili¢ si¢ na skutek jednoczesnego podawania pochodnych
ksantyny, steroidow, lekéw moczopednych oraz w hipoksji. W takich sytuacjach nalezy kontrolowaé
stezenia potasu w surowicy.

Salbutamol, tak jak inni agonisci receptora B-adrenergicznego, moze powodowac przemijajace
zaburzenia metaboliczne, takie jak zwigkszenie stezenia glukozy we krwi. Pacjenci z cukrzyca moga
mie¢ trudno$ci z wyréwnaniem zwigkszenia st¢zenia glukozy we krwi, u niektorych odnotowano
rozwoj kwasicy ketonowej. ROwnoczesne stosowanie kortykosteroidow moze nasila¢ to dziatanie.

Odnotowano przypadki napadow jaskry z waskim katem przesaczania po zastosowaniu siarczanu
salbutamolu oraz produktow leczniczych przeciwcholinergicznych w postaci nebulizacji. W leczeniu
pacjentdw z podejrzeniem lub z rozpoznaniem jaskry podawanie takiego skojarzenia produktow
wymaga szczegdlnej ostrozno$ci. Nalezy poinformowaé pacjentdéw, aby produkt nie dostat si¢ do
oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac¢ salbutamolu z inhibitorami monoaminooksydazy MAO

i tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, poniewaz moze to spowodowaé nasilenie dziatan
niepozadanych (przyspieszenie czynnosci serca, wzrost ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia rytmu
serca.

Nalezy zachowac szczegolna ostroznos¢ podczas rownoczesnego podawania salbutamolu
z pochodnymi ksantyny, steroidow czy produktow moczopednych. Moga one nasila¢ niektore
dziatania niepozadane salbutamolu.

Nie nalezy jednocze$nie stosowac propranololu i produktow leczniczych nieselektywnnie blokujacych
receptory p—adrenergiczne, ktore hamuja dziatanie salbutamolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Steri-Neb Salamol moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadkach, gdy oczekiwana

korzy$¢ dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.

Tak jak w przypadku wigkszo$ci produktow, niewiele jest dostepnych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania salbutamolu u kobiet we wezesnym okresie ciazy, ale w badaniach
przeprowadzonych na zwierzgtach z zastosowaniem bardzo duzych dawek wykazano pewne dzialanie
uszkadzajace ptod.



Karmienie piersia

Salbutamol moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Nie wiadomo, czy salbutamol wywiera szkodliwy
wplyw na noworodka.

4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia drzenia i kurczy migsni szkieletowych (szczegdlnie dtoni),
zawrotow gltowy, nalezy zachowaé ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie mozne by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢
ukladéw i (=1/100 do czesto (>1/20 000 do | rzadko nieznana
narzadow <1/10) (>1/1000 do <1/1000) (<1/10 000)
MedDRA <|/100)
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agonistami)
Zaburzenia drzenie i béle nadmierna
uktadu glowy aktywnos¢ (u
nerwowego dzieci)
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serca serca rytmu serca, migénia
w tym sercowego
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Klasyfikacja | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestosé
ukladow i (>1/100 do czesto (=1/10 000 do | rzadko nieznana
narzadow <1/10) (>1/1000 do <1/1000) (<1/10 000)
MedDRA <1/100)
krwionosnych

Zaburzenia paradoksalny
uktadu skurcz
oddechowego, oskrzeli
Klatki
piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia podraznienie
zotadka i jelit btony

sluzowej jamy

ustnej i gardla
Zaburzenia skurcze
mig$niowo- mig$ni
szkieletowe |

tkanki tacznej

Badania
diagnostyczne

przyspieszona
czynno$¢
serca
(zazwyczaj
bez zmian w
EKG)

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajacy sie $§wistami bezposrednio po zastosowaniu produktu. W takim przypadku
niezwlocznie nalezy przerwa¢ podawanie produktu Steri-Neb Salamol i poda¢ inny, szybko

dziatajacy, wziewny produkt rozszerzajacy oskrzela. Nalezy ocenic stan pacjenta i, jesli to konieczne,
zastosowac inne leczenie.

4.9

Przedawkowanie

Najwazniejszym objawem ciezkiego przedawkowania leku jest odruchowe przyspieszenie czynnos$ci

serca.

W przypadku przedawkowania siarczanu salbutamolu zalecanym antidotum jest kardioselektywny 3-

adrenolityk.

Wszystkie leki blokujace receptory B nalezy stosowaé z ostrozno$cia u pacjentow ze skurczem
oskrzeli w wywiadzie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane wziewnie w chorobach obturacyjnych drog

oddechowych, selektywni agonisci receptoréw [3,-adrenergicznych.

Kod ATC: RO3AC02




Salbutamol jest selektywnym agonista receptoréw [P,-adrenergicznych, powodujacym krétkotrwate
(4-6 godzin), szybko wystepujace (dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli
w przypadku odwracalnej obturacji drég oddechowych.

Salbutamol w dawkach leczniczych pobudza receptory f,-adrenergiczne w migsniach gtadkich
oskrzeli. Ze wzgledu na jego szybki poczatek dziatania lek jest zalecany w leczeniu napadow astmy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okres péitrwania salbutamolu wynosi 4-6 godzin. Wigkszos$¢ salbutamolu
podanego dozylnie, doustnie lub wziewnie jest wydalana w ciagu 72 godzin. Salbutamol wigze si¢
Z biatkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym okoto 10-20% dawki leku dociera do dolnych droég oddechowych. Pozostata
czg$¢ dawki pozostaje w jamie ustnej i gardle, skad jest poltykana. Produkt, ktory dotart do drog
oddechowych, jest wchtaniany w miazszu ptucnym i przedostaje si¢ do krazenia, ale nie jest
metabolizowany w ptucach. Z krazeniem ogolnym lek dociera do watroby, gdzie jest metabolizowany,
a nastgpnie wydalany, gldownie w moczu, w postaci niezmienionej lub w postaci metabolitu - siarczanu
fenolowego.

Potknigta czg¢$¢ dawki leku podanego wziewnie jest wchianiana z przewodu pokarmowego i1 podlega
metabolizmowi pierwszego przejécia do siarczanu fenolowego. Zaréwno lek w postaci niezmienionej,
jak i metabolit sag wydalane glownie w moczu

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak innych istotnych danych przedklinicznych majacych znaczenie dla lekarza, ktore nie bytyby
podane w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Kwas siarkowy rozcienczony, pH= 3.8 — 4,2

Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20 pojemnikéw jednodawkowych, polietylenowych (LDPE), zawierajacych po 2,5 mg w 2,5 ml
w tekturowym pudetku.

20 pojemnikoéw jednodawkowych, polietylenowych (LDPE), zawierajacych po 5 mg w 2,5 ml
W tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Roztwor jest jatowy do momentu otwarcia.
Roztwdr do nebulizacji mozna stosowaé przez maske twarzowa lub przewod w ksztalcie litery ,,T”.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ doktadnie instrukcj¢ uzycia nebulizatora.

Instrukcja stosowania produktu:

Przygotowac nebulizator do napelnienia wedtug zamieszczonej instrukcji producenta.
Oderwac plastikowy pojemnik jednodawkowy (rys. A).

Trzymajac pionowo pojemnik, oderwac plastikowa nasadke (rys. B).

Zawarto$¢ pojemnika z lekiem wycisna¢ do pojemnika nebulizatora (rys. C).
Potaczy¢ pojemnik z nebulizatorem i postgpowac zgodnie z zaleceniami producenta
Po uzyciu umy¢ doktadnie pojemnik nebulizatora.

U wnE

Roztwar do nebulizacji Steri-Neb Salamol nalezy stosowa¢ w postaci nierozcienczonej. Jezeli
konieczne jest prowadzenie inhalacji przez dtuzej niz 10 minut, roztwdr mozna rozcienczy¢ 0,9 %
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

W zaleznosci od budowy nebulizatora, aerozol moze wydobywac¢ si¢ z urzadzenia na zewnatrz. Z tego
powodu nie nalezy wykonywac¢ inhalacji z nebulizatora w pomieszczeniach zamknigtych, bez
mozliwosci ich przewietrzenia. Dotyczy to szczegdlnie sal chorych w szpitalu, gdzie niejednokrotnie
kilku pacjentéw uzywa nebulizatoréw jednoczes$nie.

Wszystkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Steri-Neb Salamol 1 mg/ml: R/7274
Steri-Neb Salamol 2 mg/ml: R/7275

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



Steri-Neb Salamol 1 mg/ml: 19.08.1997 r., 22.07.2008 r.
Steri-Neb Salamol 2 mg/ml: 19.08.1997 r., 22.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



