CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LERHASA, 100 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka odmierzona (z zaworu dozujacego) zawiera 100 mikrogramow salbutamolu (w postaci
salbutamolu siarczanu).
Dawka dostarczona to 80 mikrograméw salbutamolu (w postaci salbutamolu siarczanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol inhalacyjny, zawiesina

Zawiesina o barwie biatej do prawie bialej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy LERHASA, 100 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, zawiesina
jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 do 11 lat (dzieci w wieku
ponizej 4 lat, patrz punkty 4.2 1 5.1):

e w leczeniu odwracalnych chorob drog oddechowych ze zwezeniem drog oddechowych na
skutek skurczu migéni oskrzeli (obturacyjne choroby drog oddechowych), takich jak astma
oskrzelowa (jako lek dorazny w tagodnej, umiarkowanej lub cigzkiej astmie), przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP) i (nadmiernie) rozszerzone ptuca (rozedma ptuc).

e zapobieganie skurczom oskrzeli wywotanym wysitkiem fizycznym lub przed ekspozycja na
znany i nieunikniony bodziec alergiczny.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsza
Lagodzenie napadéw: 1-2 inhalacje (100 — 200 mikrogramow), w zaleznos$ci od potrzeb.
Dawka maksymalna: 8 inhalacji (800 mikrograméw) na dobg.

W zapobieganiu objawom astmy wywolanej alergenami lub wysitkiem fizycznym nalezy stosowac
dwie inhalacje (200 mikrograméw) 10-15 minut przed ekspozycja na czynnik wyzwalajacy.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Lagodzenie napadow: 1 inhalacja (100 mikrogramow), w zaleznosci od potrzeb. W razie koniecznosci
dawke mozna zwiekszy¢ do dwoch inhalacji (200 mikrogramow).

Dzieci w wieku ponizej 4 lat mogg odnies$¢ korzysci ze stosowania tego produktu leczniczego,
stosujac komore inhalacyjng dla pacjentow pediatrycznych wyposazong w maske (np. Babyhaler)
(patrz punkt 5.1).



Dawka maksymalna: w razie naglej potrzeby (on-demand use) nie nalezy stosowa¢ tego produktu
leczniczego czesciej niz 2 inhalacje (200 mikrogramow) cztery razy na dobg. Koniecznos$¢ tak
czestego dodatkowego stosowania lub nagtego zwickszenia dawki wskazuje na niedostateczng
kontrole astmy lub jej nasilenie (patrz punkt 4.4).

W zapobieganiu objawom astmy wywolanej alergenami lub wysitkiem fizycznym nalezy stosowad
jedna lub, jesli konieczne, dwie inhalacje 10-15 minut przed ekspozycjg na czynnik wyzwalajacy.

Maksymalna dawka to do dwdch inhalacji 4 razy na dobe.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy LERHASA jest przeznaczony tylko dostosowania wziewnego przez usta.
Czas dziatania salbutamolu u wigkszo$ci pacjentow wynosi od 4 do 6 godzin.

Salbutamol w formie wziewnej nalezy stosowaé w razie naglej potrzeby w celu ztagodzenia ostrego
skurczu oskrzeli oraz jako lek dorazny w tagodnej, umiarkowanej lub cigzkiej astmie, o ile nie opdzni
to przyjecia i regularnego stosowania terapii wziewnymi kortykosteroidami.

Uwaga: Dlugotrwate leczenie powinno by¢ ukierunkowane na objawy i wytacznie w potaczeniu z
ciagla terapia przeciwzapalng (patrz punkt 4.4.).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Uzycie inhalatora

W przypadku uzycia inhalatorow ci$nieniowych bardzo czgsto zdarza si¢ nieprawidtowy sposob
inhalacji. Dlatego wazne jest, aby pacjent otrzymat wskazowki dotyczace prawidtowej techniki
inhalacji. Podczas wizyt u lekarza nalezy kontrolowac sposob stosowania inhalatora przez pacjenta.

Pacjenci, ktérzy majg trudnosci ze skoordynowaniem stosowania inhalatora cisnieniowego moga
zastosowac¢ ten lek z komorg inhalacyjna Volumatic lub Babyhaler (dzieci w wieku do 5 lat). W celu
zapoznania si¢ ze sposobem stosowania komory inhalacyjnej nalezy przeczyta¢ ulotke informacyjna
dotaczong do jej opakowania.

Sprawdzenie inhalatora

Przed pierwszym zastosowaniem inhalatora lub jesli inhalator nie byt uzywany przez 5 dni lub dtuzej
nalezy sprawdzié, czy inhalator dziata poprawnie. Nalezy zdjg¢ nasadke ochronng, wstrzgsngé
inhalatorem i dwukrotnie rozpyli¢ w powietrze.

Instrukcja stosowania
Inhalacje nalezy wykonywac na siedzgco lub stojaco, jesli tylko jest to mozliwe.

1. Nalezy zdja¢ nasadke ochronna.
Nalezy sprawdzi¢ wewngtrzng, jak i zewnetrzng czgs¢ inhalatora, czy nie ma zadnych czastek,
aby upewni¢ sie, ze ustnik jest czysty.

3. Przed uzyciem nalezy doktadnie wstrzgsa¢ inhalatorem przez kilka sekund, aby upewnic¢ sie, ze
zawarto$¢ inhalatora zostata dobrze wymieszana.
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4. Nalezy trzymac¢ inhalator pionowo skierowany denkiem do gory, umieszczajac kciuk na korpusie
pojemnika pod ustnikiem. Wykona¢ mozliwie gleboki wydech, ale nie wydycha¢ powietrza do
ustnika.

5. Umiesci€ ustnik w jamie ustnej miedzy zebami i obja¢ go wargami, ale nie gryz¢ go.

6. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu przez usta nacisng¢ gorng czes$¢ inhalatora, aby uwolni¢
dawke, wykonujac jednocze$nie powolny i gleboki wdech.

7. Nalezy wstrzymac¢ wdech, wyja¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z gornej czgsci inhalatora. Nadal
nalezy wstrzymywa¢ wdech tak dhugo, jak to jest mozliwe.

8.  Jesli zalecono przyjecie kolejnej dawki nalezy trzymac inhalator pionowo, odczekac okoto pot
minuty 1 powtorzy¢ czynnosci 3 do 7.

9. Pouzyciu zawsze nalezy zatozy¢ nasadke ochronng na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do
niego kurzu lub czastek stalych. Docisng¢ mocno nasadke ochronng, aby zatrzasnaé we
wlasciwym potozeniu.

Czyszczenie
Instrukcja dotyczaca czyszczenia inhalatora, patrz punkt 6.6.

Zawarto$¢ inhalator:
Nalezy wstrzasna¢ inhalatorem w celu sprawdzenia ilosci pozostatego leku. Produktu LERHASA nie
nalezy stosowac, jesli podczas wstrzgsania nie stwierdzamy obecnosci ptynu w inhalatorze.

Stosowanie w niskiej temperaturze:
Jesli inhalator byt przechowywany w temperaturze ponizej 0°C, przed uzyciem nalezy go ogrza¢ w

dloniach przez 2 minuty, wstrzasna¢ i dwukrotnie rozpyli¢ lek w powietrze.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie astmy jest zwykle prowadzone wedtlug schematu stopniowanego dostosowania, a odpowiedz
pacjenta na leczenie nalezy monitorowaé na podstawie stanu klinicznego i badan czynnos$ciowych
ptuc.

Pacjentom, ktorym przepisano leki przeciwzapalne do regularnego stosowania (np. wziewne
kortykosteroidy), nalezy zaleci¢ kontynuowanie stosowania lekow przeciwzapalnych nawet po
ustapieniu objawow i gdy nie jest juz konieczne stosowanie produktu leczniczego LERHASA.

Zwigkszenie czestosci stosowania krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela, w
szczegolnosci beta-2-agonistow wskazuje na pogorszenie kontroli objawoéw astmy, nalezy
poinformowac pacjenta, ze powinien zasiegna¢ porady lekarskiej tak szybko, jak to mozliwe. W takiej
sytuacji nalezy ponownie oceni¢ plan leczenia pacjenta.

Naduzywanie krotko dziatajacych beta-agonistow moze maskowac postep choroby podstawowej i
przyczyniac si¢ do pogorszenia kontroli astmy, co prowadzi do zwickszonego ryzyka ci¢zkich
zaostrzen astmy i $mierci.

Pacjentow, ktorzy przyjmujg salbutamol wigcej niz dwa razy w tygodniu ,,w razie potrzeby”, nie
liczac profilaktycznego stosowania przed wysitkiem fizycznym, nalezy ponownie ocenié¢ (np. pod
wzgledem objawow wystepujacych w ciagu dnia, wybudzen nocnych i ograniczenia aktywnosci ze
wzgledu na astme) w celu dostosowania odpowiedniego leczenia, poniewaz u tych pacjentow
wystepuje ryzyko naduzywania salbutamolu.

Nagte i postgpujace pogorszenie kontroli objawow astmy stanowi potencjalne zagrozenie dla zycia.
Jesli dziatanie salbutamolu staje si¢ mniej skuteczne, pacjenta nalezy poinformowac o koniecznosci
zgloszenia si¢ do lekarza w celu uzyskania pomocy medycznej, gdyz powtarzanie inhalacji nie moze
opozniaé zastosowania innej, waznej metody leczenia. Nalezy rozwazy¢ podanie wigkszych dawek
(wziewnych) kortykosteroidow.

U pacjentow z przewlekla astma leki rozszerzajace oskrzela nie powinny by¢ jedynymi ani glownymi
lekami.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i stosowac salbutamol tylko jesli jest to wskazane w nastepujacych
przypadkach:

- cigzkie zaburzenia czynnosci serca, zwlaszcza niedawno przebyty zawal migénia sercowego

- choroba wiencowa serca, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odplywu i tachyarytmia
- cigzkie i nieleczone nadci$nienie tetnicze

- tetniak

- cukrzyca trudna do kontrolowania

- guz chromochtonny (pheochromocytoma)

- niewyrownana nadczynnos¢ tarczycy

- nieleczona hipokaliemia

- jednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych (patrz punkt 4.5).

Podczas stosowania sympatykomimetykow, w tym salbutamolu, mozna obserwowac dziatania
sercowo-naczyniowe. Istniejg doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz dane
literaturowe o rzadkich przypadkach wystgpowania niedokrwienia migénia sercowego zwigzanego ze
stosowaniem beta-agonistow. Pacjentom z ci¢zka choroba serca (np. chorobag niedokrwienng serca,
zaburzeniami rytmu lub ci¢zka niewydolnoscig serca), otrzymujacym salbutamol nalezy zalecié¢
konsultacje medyczna w przypadku wystgpienia bolu w klatce piersiowej lub innych objawow
zaostrzenia choroby serca. Nalezy zwroci¢ uwage na oceng takich objawow, jak duszno$¢ i bol w
klatce piersiowej, gdyz moga by¢ one pochodzenia zarowno oddechowego, jak i sercowego.



Moze wystapi¢ potencjalnie cigzka hipokaliemia w wyniku stosowania Beta-2-sympatykomimetykow,
zwlaszcza podczas nebulizacji lub podawania pozajelitowego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w
przypadku ostrej, ciezkiej astmy, poniewaz hipokaliemia moze si¢ nasili¢ w przypadku jednoczesnego
leczenia pochodnymi ksantyny, steroidami i lekami moczopednymi oraz w wyniku niedotlenienia. W
takich sytuacjach zaleca si¢ monitorowanie stg¢zenia potasu w surowicy.

U pacjentéw z cukrzycg zaleca si¢ dodatkowe pomiary stezenia glukozy we krwi po rozpoczeciu
leczenia salbutamolem, gdyz beta-2-agonisci zwigkszaja ryzyko hiperglikemii.

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z
nasileniem $wiszczacego oddechu bezposrednio po podaniu salbutamolu. W takiej sytuacji produkt
nalezy niezwtocznie odstawic i zastgpi¢ innym lekiem.

Rodzice lub opiekunowie matych dzieci, u ktorych 200 mikrogramow salbutamolu nie daje
pozadanych rezultatéw, powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszano przypadki prochnicy zgbow podczas stosowania salbutamolu. Zaleca si¢ szczegolnie u
dzieci, zwraca¢ uwage na dobra higiene jamy ustnej i regularne kontrole stomatologiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwe jest nasilenie hipokaliemii w przypadku jednoczesnego leczenia pochodnymi ksantyny,
steroidami lub lekami moczopgdnymi (patrz punkt 4.4).

Zwykle nie nalezy przepisywa¢ jednoczesnie salbutamolu i nieselektywnych produktéw leczniczych
blokujacych receptory beta-adrenergiczne. U pacjentéw z astma podanie produktéw leczniczych
blokujacych receptory beta-adrenergiczne zwigksza ryzyko silnego zwezenia oskrzeli.

Po podaniu halogenowych srodkéw znieczulajacych, np. halotanu, metoksyfluranu lub enfluranu, u
pacjentow leczonych salbutamolem nalezy oczekiwaé zwigkszonego ryzyka ciezkich zaburzen rytmu
serca i niedoci$nienia tetniczego. Jesli planowane jest podanie halogenowych §rodkow
znieczulajacych, nalezy upewnic sig, ze salbutamol nie zostanie podany przez co najmniej 6 godzin
przed rozpoczeciem znieczulenia.

Inhibitory monoaminooksydazy i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga zwigkszac ryzyko
sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych.

Hipokaliemia wywotana salbutamolem moze zwigksza¢ podatnos¢ na zaburzenia rytmu serca
wywotane digoksyng.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Salbutamol przenika przez bariere tozyska. Doswiadczenie ze stosowaniem krotko dziatajacych beta-

agonistOw we wczesnym okresie cigzy wskazuje, ze dawki zwykle stosowane w terapii wziewnej nie
powoduja szkodliwego dziatania. Duze dawki podawane ogoélnoustrojowo pod koniec ciazy moga
powodowac¢ zahamowanie skurczow macicy i wywota¢ reakcje u ptodu/noworodka specyficzne dla
beta-2, takie jak tachykardia i hipoglikemia. W przypadku leczenia wziewnego w zalecanych dawkach
nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia tych dziatan niepozadanych pod koniec cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Salbutamol mozna stosowa¢ w czasie cigzy, jesli uzna si¢ to za konieczne. Duze dawki nalezy
stosowac¢ tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Poniewaz salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka matki, jego stosowanie u matek karmigcych
piersig nalezy starannie rozwazy¢. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig dziecka.




Nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy przerwaé podawanie produktu biorgc pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia salbutamolem dla matki.

Plodnos¢
Brak informacji dotyczacych wptywu salbutamolu na ptodno$¢ u ludzi. Nie stwierdzono
niepozadanego dzialania na ptodno$¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Czesto$¢ wystgpowania zdefiniowano zgodnie z nastepujacg konwencja:

Bardzo czg¢sto (>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 (czesto§¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyﬁl’(aqa uldadow i Dzialania niepozadane Czestosé
narzadow
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym obrzgk Bardzo rzadko
immunologicznego naczynioruchowy, zapas$¢, skurcz oskrzeli,
niedocisnienie t¢tnicze, pokrzywka
Zaburzenia metabolizmu i Hipokaliemia Rzadko
odzywania Kwasica mleczanowa (patrz punkt 4.9) Czestos¢ nieznana
Zaburzenia uktadu nerwowego | Drzenie, bole glowy Czesto
Nadmierna aktywno$¢, zaburzenia snu Bardzo rzadko
Zaburzenia serca Tachykardia Czesto
Kotatanie serca Niezbyt czgsto
Zaburzenia rytmu serca (np. migotanie Bardzo rzadko
przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy
i skurcze dodatkowe)
Niedokrwienie mig$nia sercowego™ (patrz | Czesto$¢ nieznana
punkt 4.4)
Zaburzenia naczyniowe Rozszerzenie naczyn obwodowych Rzadko
Zaburzenia uktadu Paradoksalny skurcz oskrzeli** Bardzo rzadko
oddechowego, klatki piersiowe;j
i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Podraznienie jamy ustnej i gardia Niezbyt czgsto
Zaburzenia mig¢Sniowo- Skurcze migsni Czgsto
szkieletowe i tkanki tgcznej

*Z7ghaszane spontanicznie w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu, dlatego czesto$¢ uznaje si¢
za nieznang.
** Podobnie, jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli
z nasileniem $wiszczacego oddechu bezposrednio po podaniu salbutamolu. W takiej sytuacji nalezy
natychmiast zastosowac lek w innej postaci farmaceutycznej lub inny szybko dziatajacy wziewny lek
rozszerzajacy oskrzela. Leczenie salbutamolem nalezy natychmiast przerwac, oceni¢ stan pacjenta i,
jesli to konieczne, wdrozy¢ inne leczenie.

Dziatania niepozadane typowe dla beta-2-agonistow, takie jak drzenie migsni szkieletowych i
kotatanie serca, moga wystepowacé szczegdlnie na poczatku leczenia i czesto sg zalezne od dawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

W przypadku przedawkowania mogg bardzo szybko wystgpi¢ wymienione wyzej dziatania
niepozadane, prawdopodobnie w wigkszym nasileniu.

Typowymi objawami sg:
bol glowy, drgawki, tachykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, pobudzenie, podniecenie,
zaburzenia snu, b6l w klatce piersiowej i silne drzenie, zwlaszcza rak, ale rowniez catego ciala.

Moga wystapi¢ dolegliwo$ci dotyczace przewodu pokarmowego, w tym nudnosci, zwlaszcza po
zatruciu doustna postacia leku.

Po przyjeciu zbyt duzych dawek salbutamolu niezbyt czesto obserwowano reakcje psychotyczne.

W zwiazku z przedawkowaniem salbutamolu mozliwe jest przemieszczenie potasu do przestrzeni
wewnatrzkomoérkowej, prowadzace do hipokaliemii oraz hiperglikemii.

Zglaszano wystepowanie kwasicy mleczanowej zwigzane ze stosowaniem duzych dawek leczniczych,
a takze przedawkowaniem krotko dzialajacego beta-agonisty. Z tego wzgledu w przypadku
przedawkowania wskazane moze by¢ kontrolowanie, czy u pacjenta nie wystepuje zwickszone
stezenie mleczanu w surowicy i, w konsekwencji, kwasica metaboliczna (zwlaszcza w razie
utrzymujacego si¢ lub nasilajacego przyspieszonego oddechu mimo ustgpienia innych objawow
skurczu oskrzeli, takich jak §wiszczacy oddech).

Postepowanie lecznicze w przypadku przedawkowania
Leczenie przedawkowania beta-sympatykomimetykow jest gtdwnie objawowe. Mozna zalecié¢
nastgpujace postgpowanie:

e Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotagdka w przypadku nieumyslnego potknigcia duzych ilosci leku.
Wegiel aktywny i leki przeczyszczajace moga mie¢ korzystny wptyw na ograniczenie
wchianiania.

e  Objawy dotyczace serca mozna leczy¢ kardioselektywnym lekiem beta-adrenolitycznym, ale
trzeba mie¢ na uwadze zwigkszone ryzyko skurczu oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa.

e W ramach nadzoru kardiologicznego wskazane jest monitorowanie EKG.

e W przypadku znaczacego niedoci$nienia tetniczego zalecane jest uzupetienie objetosci krwi (np.
substytutami osocza).

Nalezy spodziewac si¢ hipokaliemii, dlatego zalecane jest odpowiednie kontrolowanie rownowagi
elektrolitowej i, w razie koniecznosci, uzupetnienie elektrolitow po uwzglednieniu ewentualnego
wczesniejszego stosowania innych produktow leczniczych, ktore mogg wywotaé hipokaliemie,
hiperlipidemig¢ i ketonemig.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad oddechowy, leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég
oddechowych. Selektywni agoni$ci receptora beta-2-adrenergicznego.
kod ATC: RO3ACO02

Mechanizm dzialania i dziatanie farmakodynamiczne

Salbutamol jest lekiem pobudzajacym receptory beta-adrenergiczne, dziatajgcym wybidrczo na
receptory beta-2-adrenergiczne w oskrzelach. Wynikiem tego dziatania jest rozszerzenie oskrzeli w
odwracalnej obturacyjnej chorobie drég oddechowych. Rozszerzenie oskrzeli rozpoczyna si¢ w ciagu
kilku minut po inhalacji, a maksymalne dziatanie wystepuje po uptywie 30 do 60 minut. Dziatanie
rozszerzajace oskrzela jest krotkotrwate 1 utrzymuje si¢ przez 4 do 6 godzin. Po podaniu wziewnym
dziatanie rozszerzajace oskrzela nie jest zalezne od stgzenia leku w surowicy.

Wykazano réwniez, ze adrenergiczne beta-2-stymulatory zwiekszaja oczyszczanie §luzowo-rzeskowe,
ktore jest ostabione w obturacyjnej chorobie ptuc. Dzigki temu utatwiaja odkrztuszanie lepkiej
wydzieliny.

Szczegolne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej 4 lat

Badania kliniczne przeprowadzone u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze skurczem oskrzeli zwigzanym z
odwracalng obturacyjng chorobg drég oddechowych wykazaty, ze salbutamol w aerozolu
inhalacyjnym, zawiesinie jest dobrze tolerowany, a profil bezpieczenstwa jest poréwnywalny z
obserwowanym u dzieci w wieku powyzej 4 lat, u mtodziezy i dorostych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Salbutamol podany dozylnie ma okres péttrwania od 4 do 6 godzin i usuwany jest czgsciowo przez
nerki, a czgsciowo drogg metabolizmu do nieaktywnego 4’-O-siarczanu (siarczanu fenolu),
wydalanego rowniez gtdwnie w moczu. Wydalanie z kalem ma mniejsze znaczenie.

Od 10 do 20% dawki salbutamolu podanego droga wziewna dociera do dolnych drég oddechowych.
Pozostala czg$¢ zatrzymuje sie w dozowniku lub odktada si¢ w czesci ustnej gardla i jest nastgpnie
potykana. Czes¢ leku, ktora dociera do drog oddechowych, wchiania si¢ do tkanki ptucnej i do
krazenia, ale nie jest metabolizowana w ptucach. Lek, ktory dotart do krazenia ogoélnego, podlega
metabolizmowi w watrobie i wydalany jest gldéwnie w moczu, w postaci niezmienionej substancji oraz
jako siarczan fenolu.

Potknigta cze$¢ dawki wziewnej wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i podlega znacznemu
metabolizmowi pierwszego przej$cia z wytworzeniem siarczanu fenolu. Zaréwno substancja w postaci
niezmienionej, jak i w postaci sprzgzonej wydalane sg gtéwnie w moczu. Wiekszo$¢ dawki
salbutamolu podanego dozylnie, doustnie lub droga wziewna wydala si¢ w ciagu 72 godzin.
Salbutamol w 10% wiaze si¢ z biatkami osocza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci lub potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Dziatania
obserwowane w badaniach nieklinicznych zwigzane byly z aktywno$cig beta-adrenergiczng
salbutamolu.

Wykazano, ze podobnie jak inne leki z grupy silnych, wybidrczych agonistow receptora beta-2,
salbutamol dziata teratogennie u myszy po podaniu podskérnym. W badaniu wplywu na rozréd, u
9,3% ptodow stwierdzono rozszczep podniebienia po podaniu dawki 2,5 mg/kg mc., 4-krotnie
wigkszej od maksymalnej dawki doustnej u ludzi. U szczuréw stosowanie leku w dawkach 0,5, 2,32,



10,75 1 50 mg/kg mc. na dobe podawanych doustnie przez caty okres cigzy nie powodowalo istotnych
wad u ptodow. Jedynym dziataniem toksycznym byto zwigkszenie umieralnosci potomstwa po
podaniu najwigkszych dawek, co wynikato z braku opieki ze strony matek. Badanie toksycznego
wplywu na rozrod u krolikow po podaniu doustnym dawki 50 mg/kg me. na dobg (tzn. 78 razy
wiekszej od maksymalnej dawki doustnej u ludzi) wykazato wystgpowanie u ptodow zmian
zwigzanych z leczeniem, takich jak wrodzony brak powiek, wtorny rozszczep podniebienia, zmiany w
kostnieniu kosci czotowych czaszki i zakrzywienie konczyn.

W badaniach na wielu gatunkach zwierzat, ktore przez 2 lata narazone byty codziennie na duze
stezenia oparéw niezawierajacego chlorofluorowgglowodoru gazu nosnego HFA 134a, znacznie
wigksze niz prawdopodobne stgzenia, z ktérymi majg kontakt pacjenci, nie wykazano dziatania
toksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gaz nosny:
Norfluran (tetrafluoroetan lub HFC-134a)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nalezy zatozy¢ nasadke ochronng na ustnik i mocno docisngé we wtasciwym potozeniu.
Przechowywac inhalator w pozycji odwroconej, z ustnikiem skierowanym do dotu.

Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawiac na dziatanie temperatury powyzej 50°C.

Nie zamraza¢. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony bezposrednim
nastonecznieniem.

Nie przekltuwac ani nie pali¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ten lek to biata lub prawie biata zawiesina do inhalacji pod ci$nieniem, umieszczona w aluminiowym
pojemniku ci$nieniowym wyposazonym w zawor dozujacy i umieszczona w biatym
homopolimerowym inhalatorze z polipropylenu z niebieskg nasadka ochronng. Inhalator jest
umieszczony w torebce z folii aluminiowej, a nast¢gpnie wraz z ulotkg dla pacjenta w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan:
1 pojemnik ci$nieniowy po 200 dawek odmierzonych

2 pojemniki ci$nieniowe po 200 dawek odmierzonych
3 pojemniki ci$nieniowe po 200 dawek odmierzonych



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

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

Inhalator nalezy czysci¢ przynajmniej raz w tygodniu. Jezeli inhalator si¢ zablokuje, nalezy
postgpowac zgodnie z tymi samymi instrukcjami czyszczenia.

1. Nalezy wyja¢ metalowy pojemnik inhalatora z plastikowej obudowy i zdja¢ nasadke ustnika.
Nalezy optuka¢ plastikowa obudowg i nasadke ustnika w cieptej wodzie. Jesli wokot ustnika
widoczny jest osad leku, nie nalezy podejmowac prob usuniecia go za pomocg ostrego
przedmiotu, np. szpilki. Mozna uzy¢ wody z dodatkiem tagodnego detergentu. Przed osuszeniem
ustnik nalezy opluka¢ doktadnie czysta woda. Nie wktada¢ metalowego pojemnika do wody.

3. Nalezy pozostawi¢ plastikowa obudowe i nasadke ustnika do wyschnigcia w cieplym miejscu.
Unika¢ nadmiernego nagrzewania.

4. Nalezy natozy¢ z powrotem obudowg i nasadke ustnika.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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