1. NAZIV LIJEKA

VENTOLIN Inhaler 100 mikrograma
salbutamol,
suspenzija za inhalaciju pod pritiskom

2. KVALITATIVNI | KVANTATIVNI SASTAV
Ventolin Inhaler je inhaler pod pritiskom i pri oslobadanju jedne doze isporucuje se doza od 100
mikrograma salbutamola (kao salbutamol sulfat). Ventolin Inhaler sadrzi novi propelant (HFA 134 a) i
ne sadrzi nikakve hlorofluorokarbonate.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za inhalaciju pod pritiskom

4. KLINICKI PODACI
4.1.Terapijske indikacije

Ventolin Inhaler se daje odraslim, adolescentima i djeci od 4 godine do 11 godina. Za bebe i djecu
ispod 4 godine starosti, vidjeti dio 4.2 5.1.

Ventolin Inhaler omogucava kratkotrajnu bronhodilataciju (Cetiri do Sest Casova) sa brzim pocetkom
djelovanja (unutar pet minuta) kod reverzibilne opstrukcije disajnih puteva.

Posebno je pogodan za ublazavanje i prevenciju simptoma astme. Ventolin Inhaler je potrebno koristiti
za ublazavanje simptoma kada se oni jave, kao i za njihovu prevenciju u okolnostima za koje pacijent
zna da cCe izazvati astmati¢ni napad (npr. prije fiziCkog opterecenja ili izlaganja alergenu koje se ne
moze izbjedi).

Ventolin Inhaler je posebno znacajan kao lijek za ublazavanje simptoma blage, umjerene ili teSke
astme, pod uslovom da njegova primjena ne odlaze uvodenje i primjenu uobiCajenih inhalacionih
kortikosteroida u terapiji.

4.2 Doziranje i na€in primjene

Ventolin Inhaler se primjenjuje isklju€ivo za oralnu inhalaciju. Ventolin Inhaler se moze koristiti sa
Volumatic™ komorom za pacijente koji teSko uskladuju aktiviranje inhalacije sa udisanjem vazduha.

Odrasli ( ukljucujuci i starjje osobe)

Za ublazavanje akutnih simptoma astme, ukljuCuju¢i bronhospazam, mozZe se primjeniti jedna
inhalacija (100 mikrograma) kao minimalna pojedinaCna pocetna doza. Ukoliko bude potrebno,
navedena doza se moze povecati na dvije inhalacije. U cilju prevencije simptoma astme izazvanih
alergenima ili fizickim naporom, potrebno je primjeniti dvije inhalacije 10-15 minuta prije izlaganja
alergenu, odnosno fizickom naporu.

U hroni¢noj terapiji, potrebno je primjeniti dvije inhalacije do Cetiri puta dnevno.

Djecija populacija
UblaZavanje akutnih bronhospazama

UobiCajena doza za djecu ispod 12 godina starosti: jedna inhalacija (100 mikrograma).
Doza moze biti povecana na dvije inhalacije ako je potrebno.

Djeca iznad 12 godina starosti: doza kao i za odraslu populaciju.
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Prevencija bronhospazma uzrokovanog naporom ili bronhospazma izazvanog alergenom
Uobicajena doza za djecu ispod 12 godina starosti: jedna inhalacija (100 mikrograma) prije izazvanog
napora ili izlaganja alergenima. Doza moze biti pove¢ana na dvije inhalacije ako je potrebno.

Djeca iznad 12 godina starosti: doza kao i za odraslu populaciju.
Hroni¢na terapija

Uobicajena doza za djecu ispod 12 godina starosti: do dvije inhalacije Cetiri puta na dan.
Djeca iznad 12 godina starosti: doza kao i za odraslu populaciju.

Babyhaler komora se moze koristiti u cilju lakSe upotrebe kod djece ispod 5 godina starosti.

Primjena Ventolin Inhalera po potrebi ne smije da prelazi dozu vecu od 8 inhalacija u toku 24 sata.
Cesta upotreba dodatne koli€ine inhalacija ili naglo povecanje doza, ukazuju na nedovoljno
kontrolisanu astmu, odnosno njeno pogorsanje. (vidjeti dio 4.4)

4.3 Kontraindikacije
Osijetljivost na aktivnu supstancu ili bilo koju pomoc¢nu komponentu pogledati dio 6.1.

Ne-i.v. formulacije salbutamola se ne smiju Koristiti za spre€avanje prijevremenog porodaja koji nije
komplikovan ili u u terapiji prijeteceg pobacaja.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Potrebno je provijeriti na€in na koji pacijenti primjenjuju inhaler, kako bi se obezbjedilo uskladivanje
aktiviranja inhalera sa udisajem vazduha u cilju optimalnog oslobadanja lijeka u plu¢a. Potrebno je
obavijestiti pacijente da mogu osjetiti razliku u ukusu nakon primjene navedenog inhalera u odnosu na
prethodno primjenjene inhalere.

Nije preporu¢ena primjena brohodilatatora kao jedinih ili glavnih lijekova u terapiji pacijenata sa
teSkom ili nestabilnom astmom. Kod pacijenata oboljelih od teSke astme, potrebna je redovna
liekarska procjena stanja pacijenta, ukljuCujuéi i ispitivanje plu¢ne funkcije, s obzirom da postoji rizik
od pojave teSkih napada ili ¢ak i smrtnog slu¢aja. Kod navedenih pacijenata, ljekari bi trebalo da
razmotre primjenu maksimalne preporucene doze inhalacionih i/ili primjenu oralnih kortikosteroida u
terapiji.

Doziranje ili uCestalost primjene bi trebalo povecavati samo prema uputstvu ljekara. Ukoliko se
primjenom doze inhalacionog salbutamola, kojom se prethodno uspostavijala efikasna kontrola
simptoma bolesti, ne obezbjedi ublazavanje simptoma u trajanju od najmanje tri ¢asa, potrebno je
savjetovati pacijenta da potrazi ljekarsku pomoc.

Povecana primjena bronhodilatatora, posebno kratkodjelujucih beta, agonista za inhalacionu primjenu,
u cilju ublazavanja simptoma bolesti, ukazuje na pogorSanu kontrolu astme. Potrebno je savjetovati
pacijenta da potrazi ljekarsku pomo¢ ukoliko primjena kratkodjeluju¢ih bronhodilatatora postane manje
efikasna ili ukoliko je potreban veéi broj inhalacija nego uobi¢ajeno. U navedenim situacijama,
potrebno je da ljekar pregleda pacijenta i procjeni da li postoji potreba za pojaCanom
antiinflamatornom terapijom (npr. primjena vecéih doza inhalacionih kortikosteroida ili primjena
kortikosteroida oralnim putem).

TeSke egzacerbacije astme se moraju lijeCiti na uobicajen nacin.

Primjena simpatomimetika, ukljuujuci i salbutamol, moze dovesti do pojave kardioloskih poremecaja.
Postoje izvjestaji dobijeni na osnovu postmarketinSkih podataka i podataka iz literature o rijetkim
slu¢ajevima pojave ishemije miokarda povezanih sa primjenom salbutamola. Potrebno je savjetovati
pacijente sa teSkim oboljenjem srca (npr. ishemija srca, aritmija ili tezak poremecaj sréanog rada) koji
primjenjuju salbutamol u terapiji da potraze savjet ljekara ukoliko osjete bol u grudima ili druge
simptome pogorsanja sréanog oboljenja. Potrebno je pazljivo procijeniti simptome kao $to su dispneja
ili bol u grudima, s obzirom da navedeni simptomi mogu biti respiratornog ili sréanog porijekla.

Salbutamol bi trebalo oprezno primjenjivati kod pacijenata sa tireotoksikozom.
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Primjena beta, agonista u terapiji, uglavhom nakon parenteralne primjene ili primjene rasprsenog
oblika, moze imati za posljedicu potencijalno ozbiljnu hipokalijemiju. Posebno se preporucuje oprez
kod teSke akutne astme, s obzirom da navedeno nezeljeno dejstvo moze biti potencirano hipoksijom ili
istovremenom primjenom derivata ksantina, steroida i diuretika. U takvim okolnostima potrebno je
kontrolisati koncentraciju kalijuma u serumu.

Kao i kod drugih inhalacionih terapija, paradoksalni bronhospazam moze nastati sa trenutnim
pojaCanjem vizinga ( sviranja u prsima ) nakon primjene doze lijeka. To se odmah mora lije€iti drugim
oblikom lijeka ili drugim kratkodjeluju¢im inhalacijskim bronhodilatatorom. Upotreba Ventolin inhalera
mora biti prekinuta odmah, pacijentovo stanje procijenjeno i ako je potrebno djelovati drugim
kratkodjelujué¢im bronhodilatatorom u daljnoj upotrebi.

4.5 Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija
Salbutamol i neselektivni B-blokatori kao propanolo/ se ne smiju koristiti istovremeno.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa

Studije na Zivotinjama pokazale su reproduktivnu toksi¢nost (vidi dio 5.3). Kod Zena koje su u drugom
stanju bezbjednost primjene salbutamola nije ustanovljena. Nisu sprovedena kontrolisana kliniCka
ispitivanja sa salbutamolom kod zena koje su u drugom stanju. Postoje rijetki izvjeStaji o razliCitim
kongenitalnim anomalijama zabiljezeni nakon intrauterine ekspozicije salbutamolom (ukljuCujuci
rascjep nepca, oStecenje udova, sr€ana oboljenja). U toku trudnoce, pojedine zena su primjenjivale
razliCite lijekove. Ventolin Inhaler ne treba primjenjivati u periodu trudnoée izuzev ukoliko je primjena
lijeka neophodna.

Dojenje

S obzirom da se salbutamol vjerovatno izlu€uje u majcino mlijeko, potrebno je pazljivo razmotriti
primjenu lijeka Ventolin kod dojilja. Nije poznato da li salbutamol ima Stetno dejstvo na novorodence i
u vezi sa navedenim potrebno je ograniciti primenu lijeka u terapiji samo za slu¢ajeve u kojima
ocCekivana korist za majku nadmasuje potencijalni rizik za novorodence.

Plodnost

Nema dostupnih podataka o efektima salbutamola na plodnost. Ne postoje nuspojave na plodnost kod
zivotinja (vidi dio 5.3).

4.7 Uticaj na psihofizi¢ke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama
Nije poznato.

4.8 Nezeljeni efekti

Nezeljena dejstva su dole navedena po klasi sistema organa i ucestalosti. UCestalosti su definisana
kao: vrlo ¢esto (=1/10), Cesto (>1/100 do <1/10), manje Cesto (>=1/1000 do <1/100), rijetko (=1/10,000
do <1/1000) i vrlo rijetko (<1/10,000) ukljuCujuci i izolirane sluc¢ajeve.

Vrlo Cesti i Cesti nezeljeni efekti su dobiveni iz klinickih studija, dok su rijetki, vrlo rijetki i nepoznati
nezeljeni efekti dobijeni na osnovu spontanih podataka.

Poremedaji imunog sistema

Vrlo rijetko: hipersenzitivhe reakcije ukljuCujuéi angioedem, urtikariju, bronhospazam, hipotenziju i
kolaps.

Poremecaji metabolizma i ishrane

Rijetko: hipokalemija.
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Terapija sa beta,-agonistima moze rezultirati pojavom potencijalno opasne hipokalemije.
Poremedaji nervnog sistema

Cesto: tremor, glavobolja.
Vrlo rijetko: hiperaktivnost.

Poremedcaji funkcije srca

Cesto: tahikardija.

Manje Cesto: palpitacija,

Vrlo rijetko: sr€¢ana aritmija uklju€ujuéi atrijalnu fibrilaciju, supraventrikularnu tahikardiju i ekstrasistole.
Nepoznato: Ishemija miokarda* (Vidi dio 4.4)

Vaskularni poremecaji

Rijetko: periferna vazodilatacija.

Respiratorni, torakalni i poremecaji medjfastinuma
Vrlo rijetko: paradoksalni bronhospazam.

Poremecaji probavnog sistema

Manje Cesto: nadrazaj usta i grla.

Poremecaji muskuloskeletnog sistema i vezivnog tkiva
Manje Cesto: gréenje misica.

* Na osnovu postmarketindkih podataka postoje spontani izvjestaji koji su prema ucestalosti pojave
definisani kao nepoznati

Prijavijivanfje sumnje na neZelfena dejstva ljjeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa Koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih strunjaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

I putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

[ putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu nadi
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: b.tubic@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje

Najces¢i znaci i simptomi predoziranja salbutamolom su farmakoloSka dejstva izazvana
kratkodjeluju¢im beta agonistima koja ukljuCuju tahikardiju, tremor, hiperaktivhost i metaboliCki
poremecaiji uklju€ujuéi hipokalijemiju (vidi dio 4.4 i dio 4.8).

Nakon predoziranja salbutamolom moze do¢i do pojave hipokalijemije. Potrebno je kontrolisati
koncentraciju kalijuma u serumu. Laktatna acidoza je prijavljena u kombinaciji sa visokim terapeutskim
dozama kao i sa predoziranjem terapijom kratkodjeluju¢ih B-blokatora, zbog toga se preporucuje
pracenje poviSenog serumskog laktata i posljedicne metabolicke acidoze (narocito ako postojeca
tahipnea perzistira ili se pogorSava uprkos smirivanju ostalih simptoma bronhospazma npr.sviranja).
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska grupa: adrenergici, inhalacijski. Selektivni agonist beta,-adrenergickih receptora
ATC kod : RO3AC02

Salbutamol je selektivni agonist beta,-adrenergickih receptora. U terapijskim dozama djeluje na beta,-
adrenoreceptore bronhijalnih miSi¢a, obezbjedujuci time kratkotrajnu bronhodilataciju
(4 - 6 ¢asova) koja nastaje brzo (u roku 5 minuta) kod reverzibilne opstrukcije disajnih puteva.

Posebna populacija pacijenata

Djeca < 4 godine starosti

Pedijatrijska klinicka ispitivanja provedena na preporucenoj dozi (SB020001, SB030001, SB030002),
u pacijenata < 4 godine sa bronhospazmom povezanim sa reverzibilnom opstruktivnom pluénom
bolesti, pokazuju da Ventolin Inhaler ima sigurnosni profil koji se moze porediti sa onim u djece = 4
godine, adolescentima i odraslima.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nakon intravenske primjene, salbutamol ima kratko poluvrijeme eliminacije (od 4 do 6 Casova) i
eliminiSe se djelimi¢no putem bubrega, a djelimiéno putem metabolisanja do neaktivnhog 4'-O-sulfata
(fenol-sulfat) koji se takode izluCuje prvenstveno mokra¢om. Minimalne koli¢ine salbutamola eliminisu
se fecesom.

Nakon inhalacione primjene, izmedu 10 i 20% primjenjene doze dospijeva do donjih disajnih puteva.
Preostali dio se zadrzava unutar sistema za distribuciju ili se zadrzava na orofarinksu i potom bude
progutan. Dio koji dospije u disajne puteve resorbuje se u plu¢na tkiva i cirkulaciju, ali se ne
metabolise u plué¢ima. Po dospijevanju u sistemsku cirkulaciju lijek podlijeze hepatickom metabolizmu i
izluCuje se, prvenstveno putem mokrace, u nepromjenjenom obliku i u obliku fenol-sulfata.

Progutani dio inhalirane doze resorbuje se iz gastrointestinalnog trakta i podlijeze znacajnom
metabolizmu prvog prolaska do fenol-sulfata. Oba, nepromenjen lijek i konjugat se izlu€uju
prvenstveno mokracom. Najveéi dio doze salbutamola primjenjenog intravenski, oralno ili inhalacijom,
izluci se tokom 72 ¢asa. Salbutamol se vezuje za proteine plazme u koli€ini do 10%.

5.3 Pretklini¢ki podaci

Pokazano je da salbutamol i drugi moéni selektivni beta, agonisti, posjeduju teratogeno dejstvo kod
mideva kada se primjenjuje subkutano. U jednoj studiji reproduktivne toksi¢nosti, kod 9,3% fetusa
registrovano je rascjeplieno nepce pri dozi od 2.5 mg/kg. Kod pacova, primjena doza od 0.5, 2.32,
10.75 i 50 mg/kg/dnevno oralnim putem u toku perioda trudnoée nije za posljedicu imalo bilo kakvu
znaCajnu abnormalnost fetusa. Jedino toksi¢no dejstvo bilo je poveéanje neonatalnog mortaliteta
poslje primjene najvece doze, kao rezultat izostanka maj€inog staranja.

Studije reprodukcije kod ze€eva pri dozama od 50 mg/kg/dnevno primjenjene oralnim putem
(odnosno, mnogo vec¢im dozama u odnosu na uobiCajene doze kod ljudi) pokazale su da fetusi
ispoljavaju promjene koje su dozno zavisne; te promjene su obuhvatale kongenitalni nedostatak ocnih
kapaka (ablefarija), sekundarne rascjepe nepca (palatoSiza), promjene osifikacije frontalnih kostiju
lobanje (kranioSiza) i savijenost udova. Reformulacija lijeka Ventolin Inhaler nije promjenila poznati
toksikoloski profil salbutamola.

Studije reprodukcije kod zeCeva pri dozama od 2 i 50 mg/kg/dnevno primjenjene oralnim putem, sa
oCekivanim smanjenjem broja prezivjelih potomaka do 21 dan ,post partum® na 50 mg/kg/dnevno, nije
bilo nezeljenih efekata na plodnost, embrionalni razvoj, veli€inu legla, porodajnu tezinu ili stopu rasta.
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Pokazano je da propelent HFA 134a nema bilo kakvo toksicno dejstvo pri veoma visokim
koncentracijama pare, koje u velikoj mjeri prevazilaze koncentracije koje udiSu pacijenti, a Sto je
dokazano ispitivanjima na velikom broju Zivotinjskih vrsta koje su bile svakodnevno eksponirane u toku
perioda od dvije godine.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Pomoéne supstance
Potisni gas norfluran (hidrofluoroalkan)- HFA 134 a

6.2 Inkompatibilnost

Nisu poznate

6.3 Rok upotrebe

2 godine

6.4 Posebne mjere upozorenje pri Cuvanju

Cuvati na sobnoj temperaturi do 30°C zastiéeno od hladnoée i direktne sunceve svjetlosti. Cuvati izvan
domasaja djece.

Kao i kod drugih inhalera pod pritiskom, terapijski efekt se moze smanijiti kada je Inhaler hladan.
Ventolin Inhaler sadrzi teCnost pod pritiskom. Ne izlagati temperaturama visim od 50°C.Inhaler se ne
smije lomiti, busiti ili zapaliti, ¢ak ni kada je prazan.

Vratiti poklopac za usnik pritiskom ¢vrsto da uklopi u svoju poziciju.

6.5 Vrsta i sadrzaj pakovanja

Inhaler se sastoji od kontejnera nacinjenog od aluminijumske legure sa zatvorenim ventilom za
doziranje, aktivatora i plasticne kapice. Svaki kontejner sadrzi 200 odmjerenih doza od kojih svaka
objezbeduje 100 mikrograma salbutamola (u obliku salbutamol-sulfata).

6.6 Posebne mjere za upotrebu i rukovanje

Suspenzija za inhalaciju se udiSe kroz usta do plu¢a. Nakon $to se inhalator protrese, potrebno je
postaviti nastavak za usta u usta, izmedu zuba i obuhvatiti ga usnama. Pogon pod pritiskom pusta
sprej, koji mora biti uskladen sa udisajem daha.

Detaljno uputstvo za koriStenje se nalazi u Uputstvu za pacijenta.

6.7 Rezim izdavanja

Lijek se izdaje na ljekarski recept.

7. PROIZVOPAC

Administrativno sjediste: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business
Campus, Dublin 24, D24 YK11

Mjesto proizvodnje: Glaxo Wellcome Production, Zone industrielle n 2, 23 rue Lavoisier, Evreux,
Francuska

Nositelj odobrenja: Evropa Lijek Pharma d.o.0., Vlakovo 252, 71000 Sarajevo, Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA
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Ventolin Inhaler 100 mikrograma, suspenzija za inhalaciju pod pritiskom: 04-07.3-2-10960/22 od
22.03.2024.

9. DATUM REVIZIJE TEKSTA

22.03.2024.
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