SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ventolin 0,4 mg/ml sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Salbutamoli sulfas 2,4 mg, coz odpovida salbutamolum 2 mg, v 5 ml sirupu.

Pomocné latky se znamym U¢inkem:

5 ml sirupu obsahuje 10 mg natrium-benzoatu, 5,6 mg sodiku. Pomeran¢ové aroma lé¢ivého piipravku
Ventolin obsahuje 1,9 mg propylenglykolu v 5 ml sirupu a stopy benzylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sirup

Ciry bezbarvy az slabé nazloutly viskézni roztok bez viditelnych necistot s pomerancovou vuni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Salbutamol je selektivni agonista betas-adrenoreceptort indikovany k 1é¢bé nebo prevenci vzniku
bronchospasmu. Salbutamol navozuje rychlou kratkodobou (¢tyfhodinovou) bronchodilataci pii
reverzibilni obstrukci dychacich cest zpusobené bronchialnim astmatem, chronickou bronchitidou
a emfyzémem.

U pacientt s perzistujici formou astmatu nemaji byt bronchodilatancia jedinou nebo hlavni terapii.
U pacientt s perzistujici formou astmatu, ktefi nereaguji na 1écbu salbutamolem se doporucuje 1écba
inhala¢nimi kortikosteroidy k dosazeni a udrzeni kontroly astmatu. Nedostavi-li se odezva na lécbu
salbutamolem, muze to signalizovat potfebu neodkladného 1ékaiského vySetieni nebo zmény 1éCby.
Salbutamol ve formé sirupu je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

4.2 Déavkovani a zpiisob podani

U vétsiny pacientt I1é¢ebny efekt salbutamolu trva 4 az 6 hodin.

Nadmérné davkovani muze byt spojovano s vyskytem nezadoucich G¢inkd, a proto se maji jednotlivé
davky nebo Cetnost jejich podavani zvySovat pouze na doporuc¢eni oSetiujiciho 1ékaie.

ZvySovani davek betaz-agonistli signalizuje zhorSujici se astma. Toto nadhlé zhorSeni symptomi
vyzaduje zhodnoceni stavu a zvazeni podani kortikosteroida.



e Dospéli

Obvyklou t¢innou davkou je 10 ml sirupu (4 mg salbutamolu) 3krat az 4krat denné. Neni-li dosazeno
adekvatniho bronchodilata¢niho u¢inku, kazda jednotliva davka mize byt zvySena maximalné az na
20 ml sirupu (8 mg salbutamolu) 3krat az 4krat denné.

Nekterym pacientim navodi ulevu davka 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) 3krat az 4krat denné.
o Déti

Déti ve véku 2 az 6 let: 2,5 az 5 ml sirupu (1 az 2 mg salbutamolu) 3krat az 4krat denné.
Déti ve véku 6 az 12 let: 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) 3krat az 4krat denné.
Déti starsi nez 12 let: 5 az 10 ml sirupu (2 az 4 mg salbutamolu) 3krat az 4krat denné.

o StarSi pacienti

U starSich pacientd a pacientli obzvlaste citlivych na beta-adrenergni podnéty se doporucuje zahajit
1é¢bu minimalni uvodni ddvkou 5 ml sirupu (2 mg salbutamolu) 3krat az 4krat denné.

4.3 Kontraindikace

- Salbutamol je kontraindikovan u pacienti s anamnézou precitlivélosti na kteroukoliv slozku
pripravku.

- Ptipravky obsahujici salbutamol neaplikované nitrozilné se nesmi pouzivat k terapii
predcasného nekomplikovaného porodu nebo hroziciho potratu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécba astmatu ma byt vedena podle stupniového programu a odezvu pacienta je tieba sledovat klinicky
i prostiednictvim funkéniho vySetieni plic.

Zvysujici se potieba kratkodobé¢ puisobicich inhala¢nich betao-agonistll ke zvladnuti pfiznak znamena
zhorSovani kontroly astmatu. Za téchto okolnosti ma byt piehodnocen lécebny plan pacienta.

Nahlé a progresivni zhorSovani kontroly astmatu potencialn€ ohrozuje Zivot a je tieba zvazit zahajeni
kortikosteroidni terapie nebo jeji zintenzivnéni. U pacienti povazovanych za rizikové 1ze zahajit
kazdodenni monitorovani maximalni vydechové rychlosti (PEF).

Diusledkem terapie beta-agonistickym 1é¢ivem, hlavné pfi jeho parenteralni a nebulizacni aplikaci,
muze byt potencialné zavazna hypokalémie.

Zvlastni opatrnost je tfeba pii 1é¢bé tézké formy bronchialniho astmatu, protoze hypokalémie se mize
zhorsit soucasnou lé¢bou xantinovymi derivaty, kortikosteroidy a diuretiky a hypoxii. V takovych
situacich se doporucuje monitorovani sérového drasliku.

Salbutamol ma byt podavan zvlast’ opatrn€ pacientiim s tyreotoxikozou.

Podobné¢ jako ostatni betaz-agonisté muze salbutamol zpisobit reverzibilni zménu metabolismu,
véetné zmeény glykémie (zvyseni jejich hodnot). Proto by pacienti s poruchou metabolismu cukru méli
byt fadné sledovani a kompenzovani. V pribéhu 1é€by ptipravkem Ventolin byl popsan vznik
ketoaciddzy, proto by pacienti trpici poruchou metabolismu cukru méli byt fadné sledovani

a kompenzovani. Soucasné uzivani kortikosteroidtt mtize vést k dalsimu zhorSeni metabolismu.

Sirup Ventolin neobsahuje cukr, proto se pfi jeho dlouhodobém uzivani nezvySuje nebezpeci vzniku
zubniho kazu.



Pacienti musi byt upozornéni, Ze jestlize po peroralni formé ptipravku Ventolin nedoslo k dostate¢né
ulevé ptiznakl nebo uleva netrvala dostateéné dlouho, pacienti si sami nesmi davky zvySovat nebo
upravovat davkovaci interval. M¢li by vSak vcas vyhledat 1ékarskou pomoc.

Pomocné latky
Piipravek Ventolin obsahuje 10 mg natrium-benzoatu v 5 ml sirupu.

Pomerancové aroma Iécivého ptipravku Ventolin obsahuje stopy benzylalkoholu. Benzylalkohol miize
zpusobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich t€inkd, jako jsou problémy

s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®).

U déti do 3 let je zvySené riziko kumulace.

Opatrnost je tieba vénovat téhotnym nebo kojicim pacientkdm a pacientim s onemocnénim jater nebo
ledvin. Diivodem je, Ze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu muize dojit k jeho nahromadéni

V téle, coz mize vyvolat nezadouci ucinky (,,metabolicka acid6za‘).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 5,6 mg sodiku v jedné Sml davce, coz odpovida
0,28 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1,9 mg propylenglykolu v jedné 5ml davce. Propylenglykol je
soucasti pomerancového aromatu.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Salbutamol a neselektivni beta-blokatory, napf. propanolol, by se nemély podavat soucasné.
Salbutamol neni kontraindikovan u pacientd lé¢enych inhibitory monoaminooxidazy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou dostupna data tykajici se G¢inku salbutamolu na humanni fertilitu. U zvifat nebyl pozorovan
vliv ptipravku na vyskyt nezddoucich ucinkt ovliviujicich fertilitu.

Téhotenstvi

Pfi podavani salbutamolu béhem téhotenstvi musi jeho ocekavany 1éCebny prinos pro matku prevazit
mozné riziko pro plod.

V celosvétové marketingové praxi byly u potomki pacientek 1écenych salbutamolem jen vzacné
hlaSeny ptipady rznych vrozenych anomalii, v€etn€ rozstépt patra a vyvojovych defektti koncetin.
Nekteré z téchto matek béhem téhotenstvi uzivaly nékolik riznych 1é¢iv. Protoze neni mozné
rozpoznat jednotnou povahu defektl a bézny vyskyt vrozenych anomalii je 2 az 3 %, nelze
jednoznacné zjistit pfimy podil salbutamolu na jejich vyskytu.

Kojeni

Salbutamol se pravdépodobné vylucuje do mateiského mléka, a proto se nedoporucuje jeho podavani
kojicim matkam, pokud o¢ekavana prospésnost neprevazuje nad jakymkoli moznym rizikem. Neni
znamo, zda salbutamol v matetském mléce ma n&jaky skodlivy ucinek na kojence.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pfi pouZzivani tohoto pfipravku neni zndm negativni vliv na ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
schopnost soustiedéni a koordinaci pohybti.



4.8 NeZadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci ucinky vychazeji z hodnoceni frekvenci vyskytu podle MedDra : velmi Casté
(> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méng casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000

az < 1/1 000) a velmi vzacné (< 1/10 000), véetné jednotlivych hlaSenych piipadd. Velmi Casté a Casté
nezadouci G¢inky byly obecné stanovené na zékladé dat ziskanych z klinickych studii. Vzacné a velmi
vzacné nezadouci u€inky byly obecné stanovené na zakladé dobrovolnych hlaseni.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné Reakce piecitlivélosti, véetné angioedému, kopfivky, bronchospasmu,
hypotenze a kolapsu.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Vzacné Hypokalémie.

Potencialné zavazna hypokalémie muze vzniknout jako vysledek 1é€by betas-agonisty.
Srde¢ni poruchy

Casté Tachykardie, palpitace.

Vzéacné Srdecni arytmie vcetné fibrilace sini, supraventrikularni tachykardie
a extrasystol.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Casté Svalové ktece.
Velmi vzacné Pocit svalového napéti.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Znamky a priznaky

Nejcastejsimi znamkami a ptiznaky pfedavkovani salbutamolem jsou piechodné ptiznaky zptisobené
farmakologickymi vlastnostmi beta,-agonistt (viz bod 4.4).

Hypokalémie se mize vyskytnout po pfedavkovani salbutamolem. Je zapotiebi pravidelné sledovat
hladinu drasliku.

Laktatova acidoza byla hlasena ve spojeni s vysokymi terapeutickymi davkami a také pfi
predavkovani betao-agonisty s kratkodobym u¢inkem. V téchto ptipadech je doporuc¢eno monitorovani
zvysené hladiny laktatu v séru a s tim spojeny vznik metabolické acidozy (zvlaste, pretrvava-li nebo se
zhorsuje tachypnoe proti rozliseni jinych pfiznakt bronchospasmu, jako je sipani).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevolnost, zvraceni a hyperglykémie byly pozorovany zvlasté u déti v piipadech piedavkovani
salbutamolem podanym peroralné.

Lécba

Dalsi 1é¢ba odpovidé klinickym ptiznakim nebo doporuc¢enim narodniho toxikologického centra,
jsou-li k dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina - Antiastmatikum
ATC kod: RO3CC02

Mechanismus t¢inku
Salbutamol je beta,-adrenergni stimulans s vysoce selektivnim u¢inkem na receptory v bronchialni
svaloving.

Salbutamol je selektivni agonista betao-adrenoreceptord. V terapeutickych davkach ptisobi na beta,-
adrenoreceptory bronchialnich svalii navozenim kratkodobé (4 az 6 hodin) bronchodilatace s rychlym
nastupem (do 5 minut) pfi reverzibilni obstrukei dychacich cest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vétsina davky salbutamolu podana intravendzné, peroralné, nebo inhala¢né je vylouc¢ena béhem
72 hodin. Pfiblizn¢ 10 % salbutamolu se vaze na plazmatické bilkoviny.

Po peroralnim podani je salbutamol absorbovan ze zazivaciho traktu. Béhem prichodu jatry v ramci
“first pass” metabolismu vzniké jeho metabolit fenolsulfat. Obé& latky, jak v nezménéne, tak

v konjugované forme, jsou primarn¢ vylu¢ovany ledvinami.

Biologicka dostupnost peroralné podaného piipravku je 50 %.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vsem selektivnim betay-receptorovym agonisttim, Kk nimz patii i salbutamol, je spole¢né, Ze po
subkutannim podani mysim byl pozorovan teratogenni efekt.

Reprodukéni studie ukazaly, ze asi u 9,3 % plodu se vyskytl rozstép patra pii davkach 2,5 mg/kg
télesné hmotnosti, coZ je ¢tyfnasobek maximalni peroralni davky u lidi. Ve studiich na potkanech pii
1é¢beé davkami 0,5; 2,32; 10,75 a 50 mg/kg télesné hmotnosti/den podavanymi peroraln¢ brezim
samicim nebyl vyskyt fetalnich abnormalit signifikantni.

Chybi dostatecné udaje o toxicité souvisejici s neonatalni mortalitou pfi aplikaci vysokych davek.
Reprodukeni studie na kralicich ukazuji vyskyt kranidlnich malformaci plodu ve 37 % pti davce

50 mg/kg t€l. hmotnosti/den, coz predstavuje 78krat vyssi davku neZ je maximalni peroralni davka

u lidi.

V reprodukénich studiich na potkanech nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky salbutamolu na
fertilitu, a to pti davkach az 50 mg/kg.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrat natrium-citratu

Monohydrat kyseliny citronové
Natrium-benzoat

Hypromel6za 2910

Dihydrat sodné soli sacharinu
Pomerancové aroma (obsahuje propylenglykol a benzylalkohol)
Chlorid sodny

Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Sirup bez cukru:

Nedoporucuje se fedéni sirupem nebo sorbitolem, protoze mtze dojit ke sraZeni soucasti celuldzy.
Pfidani mixtury sirupu Ventolin k ostatnim tekutym preparatim se nedoporucuje.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Pripravek uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéné lahvicka tfidy Il s plastovym (PP/HDPE) détskym bezpe¢nostnim uzavérem
garantujicim neporusenost obalu s LDPE-PVDC-LDPE vlozkou. Bil4 plastova (PP) oboustranna
odmérna 1zi¢ka, na jedné stran¢ o objemu 5 ml, na druhé o objemu 2,5 ml. Krabicka.

Velikost baleni: 150 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Redéni:

Salbutamol ve formé sirupu se miize pfipravit fedénim ¢ist€nou vodou (50% v/v). Vysledna smés se
ma chranit pted svétlem a méla by se pouzit do 28 dni.

Je prokazano, ze 50% Vv/v roztok salbutamolu ve formé sirupu je dostatecné chranén pred
mikrobialni kontaminaci. Aby se piedeslo mikrobidlni kontaminaci ma se ¢isténa voda pouzivana jako
rozpoustédlo pfipravit tésné pied pouzitim, pfipadné se mize prevafit a ochladit tésné pred pouzitim.

Michani salbutamolu ve form¢ sirupu s jinymi tekutymi ptipravky se nedoporucuje.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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