SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
SPALMOTIL

5 mg/mi

rastvor za rasprSivanje
salbutamol

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml rastvora za rasprSivanje sadrzi: salbutamola 5 mg (u obliku salbutamol-sulfata)

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za rasprSivanje.
Rastvor je bistar, skoro bezbojan do blijedozut.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Spalmotil, rastvor za rasprsSivanje, je indikovan kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta od 4 do 11
godina. Za bebe i djecu uzrasta do 4 godine vidjeti odjeljak 4.2.

Spalmoatil rastvor za rasprSivanje se primjenjuje u rutinskom lije€enju hroni¢nog bronhospazma koji ne
reaguje na konvencionalnu terapiju, i za lije€enje akutnog napada teSkog oblika astme.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Spalmotil, rastvor za rasprSivanje se primjenjuje samo za inhalaciju, tako 5to se udiSe preko usta, pod
direktnim nadzorom ljekara, koristec¢i odgovarajuéi rasprsivac, nebulizator. Ne smije se injektirati ili gutati.
Moze se ordinirati intermitentno - povremeno ili u kontinuitetu.

Duzina trajanja terapijskog dejstva Spalmotil rastvora za rasprsivanje je kod vecine pacijenata 4-6 sati.
Intermitentna primjena

Odrasli: Po pravilu se primjenjuje razblazen rastvor tako sto se 0,5 (2,5 mg salbutamola) rastvora za
rasprsivanje razblazi izotoni¢nim rastvorom NaCl do ukupne zapremine od 2 ml. Doza se moze povecati
do 1 mL (5 mg salbutamola) razblazenog do ukupne zapremine od 2,5 mL. Takav rastvor se inhalira iz
rasprsivaca (nebulizatora), sve dok ne prestane stvaranje aerosola, a $to uz primjenu pravilno podesenih
aparata traje oko 10 minuta.

Za intermitentnu primjenu, moze se koristiti i nerazblazen rastvor. Tada se 2 ml Spalmoatil, rastvora za
rasprSivanje (10 mg salbutamola) stavi u rasprSivac, a inhalacija traje dok se ne postigne olakSanje
simptoma (bronhodilatacija), za Sta je potrebno inhalirati 3-5 minuta. Kod nekih odraslih pacijenata
potrebne su veée doze salbutamola, do 10 mg i u tom slu€aju sa inhalacijom nerazblazenog rastvora se
nastavlja dok ne prestane stvaranje aerosola.

Djeca: Isti model propisivanja za intermitentnu upotrebu se primjenjuje i kod djece kao i kod odraslih.
Minimalna pocetna doza kod djece uzrasta do 12 godina je 0,5 ml (2,5 mg salbutamola) rastvorenog sa
sterilnim izotoni¢nim rastvorom NaCl, do 2-2,5 ml. Kod neke djece (starije od 18 mjeseci) su neophodne
vecée doze, do 5 mg.

Intermitentna terapija se moze primjenjivati i do 4 puta dnevno.

Djeca uzrasta 12 godina i starija: doze kao kod odraslih.

Nije dovoljno potvrdena klinicka efikasnost inhalacije salbutamola kod djece mlade od 18 mjeseci.
Trebalo bi razmotriti dodatnu terapiju kiseonikom zbog moguce prolazne hipoksemije.

Drugi farmaceutski oblici mogu biti prikladniji za primjenu kod djece uzrasta do 4 godine.

Kontiunirana primjena:

PomijeSati 1-2 ml rastvora za rasprsivanje sa izotoni¢nim rastvorom NaCl da se dobije ukupno 100 ml
rastvora (50-100 mikrograma salbutamola/ml) i inhalirati preko odgovaraju¢eg nebulizatora. Razblazeni
rastvor se koristi za inhaliranje putem nebulizatora. UobiCajena brzina primjene je 1-2 mg/sat.

4.3. Kontraindikacije

Preosijetljivost na salbutamol ili na neku od pomoc¢nih supstanci navedenih u odjeljku 6.1.

Ne-intravenske formulacije salbutamola ne smiju se koristiti kod nekomplikovanog prijevremenog
porodaja ili prijete¢eg pobacaja.
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4.4. Specijalna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Spalmaotil rastvor za resprSivanje moze se koristiti isklju€ivo za inhalaciju, da se udiSe preko usta, ne smije
biti injektovan ili progutan.

Bronhodilatatori ne treba da budu jedini ili glavni lijekovi u terapiji teSke ili nestabilne astme. TeSki oblici
astme zahtijevaju redovnu medicinsku kontrolu, uklju€ujuci ispitivanje funkcije pluca jer kod njih postoji
rizik od teSkih napada i ¢ak smrtnog ishoda. Doktori bi trebalo da razmotre mogucnost primjene
maksimalne preporu€ene doze inhalacionih kortikosteroida i/ili oralnih kortikosteroida kod ovih pacijenata.
Pacijenti koji primaju terapiju u ku¢nim uslovima moraju konsultovati svog ljekara u slu€aju slabijeg
terapijskog efekta lijeka. Kako se mogu javiti i nezeljena dejstva koja su povezana sa pekomjernom
dozom, doza ili uCestalost primjene se mogu povecati samo po savjetu ljekara.

Povec¢ana primjena bronhodilatatora za ublazavanje simptoma, narocito p2 agonista kratkog dejstva,
ukazuje na neadekvatno kontrolisanje astme. Pacijenta treba upozoriti da potrazi pomoc¢ i savjet ljekara u
slu¢aju da terapija bronhodilatatorima kratkog dejstva postaje manje efikasna, odnosno ako mu je
potrebno viSe inhalacija nego obi¢no. U ovakvoj situaciji bi trebalo razmotriti potrebu za pojacanjem
antiinflamatorne terapije (npr: ve¢e doze kortikosteroida za inhalaciju ili peroralni kortikosteroidni tretman).
Da bi olakSali simptome bolesti, pacijenti na terapiji Spalmotil rastvorom za rasprSivanje takode mogu
inhalirati i druge bronhodilatatore kratkog dejstva.

TeSke egzarcebacije astme moraju biti tretirane na utvrden nacin.

Kardiovaskularni efekti se mogu javiti pri primjeni simpatomimetickih lijekova, uklju€ujuéi salbutamol.
Post-marketindki podaci i publikovani radovi biljeze rijetku pojavu miokardijalne ishemije koja je u vezi sa
primjenom salbutamola. Pacijente koji boluju od ozbiljnih sréanih oboljenja (npr. ishemijska bolest srca,
aritmija ili teSka insuficijencija srca), a primaju salbutamol, treba upozoriti da potraze medicinsku pomo¢
ukoliko osjete bol u grudima ili druge simptome pogorSanja sréane bolesti. Posebnu paznju zahtijeva
pojava simptoma kao $to su dispneja i bol u grudima, buduci da oni mogu biti i respiratorne i kardioloske
prirode.

Salbutamol rastvor za rasprSivanje, se mora pazljivo primjenjivati kod pacijenata za koje se zna da su
dobili visoke doze drugih simpatomimetickih lijekova.

Terapija B2 agonistima moze da rezultira potencijalno ozbiljnom hipokalemijom, uglavhom nakon njihove
parenteralne primjene i inhalacije putem nebulizatora. Poseban oprez se savjetuje kod teSke, akutne
astme, posto hipokalemiju potenciraju hipoksija i istovremena upotreba derivata ksantina, steroida i
diuretika. Stoga, pacijentima sa tezim oblicima astme treba kontrolisati vrijednosti kalijuma u serumu.
Poput ostalih agonista 2 adrenergickih receptora, salbutamol moze da izazove reverzibilne metaboliCke
promjene, kao Sto je povecanje glikemije. Kod pacijenata sa dijabetesom postoji moguénost nastanka
ketoacidoze, zbog nemogucnosti kompenzacije povecanja vrijednosti glukoze u krvi. Istovremena
primjena kortikosteroida moze da pojaca ovaj efekat.

Pojava lakticke acidoze je u vezi sa visokim terapijskim dozama intravenskog ili inhaliranog
kratkodjeluju¢eg beta-agonista, uglavnom kod pacijenata koji su lije¢eni zbog akutne egzarcebacije astme
(vidjeti odjeljak 4.8). Porast vrijednosti laktata moze da dovede do dispneje (otezanog disanja) i
kompenzatorne hiperventilacije, Sto se moze pogreSno protumaciti kao neuspjeh terapije astme i
prouzrokovati neadekvatno povecanje terapije kratko-djeluju¢im p agonistima. Zbog toga se preporucuje
nadzor pacijenata, i pracenje vrijednosti laktata u serumu i moguénosti pojave metabolicke acidoze.

Mali broj sluCajeva akutnog glaukoma zatvorenog ugla je zabiljezen kod pacijenata tretiranih salbutamol
rastvorom za rasprSivanje (putem nebulizatora) i ipratropijum bromidom. Potreban je oprez kod
ordiniranja kombinacija salbutamola primjenjenog nebulizatorom sa nebulizatorom primjenjenim
antiholinergicima.

Pacijentu treba dati precizne instrukcije o pravilnom nacinu primjene i upozoriti ga da izbjegne kontakt
rastvora za rasprsivanje sa o€ima.

Salbutamol treba sa oprezom davati pacijentima sa tireotoksikozom.

Spalmotil, rastvor za rasprSivanje, sadrzi benzalkonijum hlorid koji moze da prouzrokuje nastanak
bronhospazma.

Kao i nakon primjene drugih inhalacionih preparata, i nakon primjene ovog lijeka se moze javiti
paradoksalni bronhospazam u vidu iznenadnog poja¢anog zvizdanja u grudima. U tom slucaju, potrebno
je odmah primijeniti terapiju nekim alternativnim preparatom ili nekim drugim brzodjelujué¢im inhalacionim
bronhodilatatorom. Potrebno je odmah prekinuti primjenu lijeka Spalmotil, rastvor za rasprSivanje,
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procijeniti stanje pacijenta i ukoliko je potrebno, primijeniti terapiju drugim brzodjeluju¢im
bronhodilatatorom.

4.5. Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ne treba istovremeno primjenjivati salbutamol i neselektivne  blokatore (npr. propranolol).

4.6. Trudnoca i dojenje

Trudnoca

Lijek se moze primjeniti u periodu trudno¢e samo ukoliko je procjena lijekara da ocekivana terapijska
korist po trudnicu prevazilazi rizik po fetus. Kao i drugi lijekovi, malo je publikovanih podataka o
bezbijednosti primjene lijeka u ranoj trudnoci, ali su studije na zivotinjama pokazale da salbutamol, kada
se primjenjuje u velikim dozama dovodi do ostec¢enja fetusa.

Dojenje

Kako postoji mogucnost da se salbutamol izlu€uje u mlijeko, njegova primjena tokom dojenja zahtijeva
pazljivo razmatranje. Nije poznato da li salbutamol Stetno djeluje na novorodence, pa se primjenjuje samo
u onim situacijama kada je oCekivana korist po dojilju ve¢a od potencijalnog rizika po odojce.

Fertilitet

Ne postoje podaci o uticaju salbutamola na fertilitet kod ljudi. Nije zapazen nezeljeni uticaj na fertilitet kod
Zivotinja (vidjeti odjeljak 5.3).

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada ha maSinama
Nema podataka.

4.8. Nezeljena dejstva
Nezeljena dejstva su prikazana po sistemima organa i uCestalosti pojavljivanja.
UcCestalost pojavljivanja je definisana kao:

Veoma Cesta ................ (=1/10)

Cesta....coooveveeeeeennn (=1/100,<1/10)

Manije Cesta................... (=1/1000, <1/100)
Rijetka......ccccoiiinnnncene (=1/10000, <1/1000)

Veoma rijetka................. (<1/10000), ukljucuji¢i izolovane slucajeve.

Veoma Cesta i Cesta nezeljena dejstva dobijena su na osnovu podataka iz klini¢kih ispitivanja. Rijetka,
veoma rijetka i nezeljena dejstva nepoznate ucestalosti su dobijena na osnovu spontanih prijava.

Poremecaji imunog sistema:

Veoma rijetko: reakcije preosjetljivosti ukljuCujuc¢i angioedem, urtikariju, bronhospazam, hipotenziju i
kolaps.

Poremecaji metabolizma i ishrane:

Rijetko: hipokalemija.

Potencijalno ozbiljna hipokalemija moze biti rezultat primjene B-agonista.
Nepoznato: laktiCka acidoza (vidi u dijelu 4.4)

Poremecsji nervnog sistema.

Cesto: tremor, glavobolja.

Veoma rijetko: hiperaktivnost.

Kardioloski poremecaji:

Cesto: tahikardija.

Manje Cesto: palpitacije.

Veoma rijetko: sr€ana aritmija uklju€ujuci atrijalnu fibrilaciju, supraventrikularnu tahikardiju i ekstrasistole.
Nepoznato: ishemija miokarda * (vidi u dijelu 4.4).

Vaskularni poremecayi:

Rijetko: periferna vazodilatacija.

Respiratorni, torakalni i medijjastinalni poremecayt

Veoma rijetko: paradoksalni bronhospazam.

Gastrointestinalni poremecaji:

Manje €esto: nadrazaj sluzokoze usta i grla.

Poremecaji misicno-skeletnog, vezivnog i kostanog tkiva
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* Postoje spontani izveStaji iz postmarketinSkog prac¢enja koji su prema ucestalosti definisani kao
nepoznati

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena dejstva lijeka

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 to bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa Koristi/rizik i

adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da prijave svaku

sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e 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 sumniji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu naci 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

Naj¢eS¢i znaci i simptomi predoziranja salbutamolom su prolazna farmakoloSka dejstva beta agonista,
uklju€uju¢i tahikardiju, tremor, hiperaktivhost i metaboliCke efekte ukljuCuju¢i hipokalemiju i laktiCku
acidozu (vidjeti odjeljke 4.4 i 4.8).

Kod predoziranja salbutamolom moze dozi do hipokalemije, pa je potrebno kontrolisati koncentraciju
kalijuma u serumu. Zabiljezeni su slu€ajevi laktatne acidoze povezani sa primjenom visokih terapijskih
doza, kao i sa predoziranjem kratkodjeluju¢im beta-agonistima. Zbog toga u slu¢aju predoziranja moze
biti indikovana kontrola vrijednosti laktata u serumu, posebno u slu€aju postojanja perzistentne tahipneje
ili tahipneje koja se pogorSava uprkos povlaenju ostalih znakova bronhospazma (kao $to je zvizdanje).

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1. Farmakodinami€ke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Selektivni agonisti beta 2 adrenergickih receptora

Anatomsko terapijska klasifikacija (,ATC*): RO3AC02

Salbutamol je selektivni agonist beta2 receptora koji omogucava kratkotrajnu bronhodilataciju (4-6
Casova) sa brzim pocetkom dejstva (u roku od 5 minuta) kod reverzibilne opstrukcije disajnih puteva. U
terapijskim dozama salbutamol djeluje na beta2 adrenoreceptore brohijalnih misi¢a. Zahvaljuju¢i brzom
dejstvu, posebno je pogodan za tretman i prevenciju napada astme.

5.2. FarmakokinetiCke karakteristike

Nakon intravenske primjene salbutamol ima kratko poluvrijeme eliminacije (od 4 do 6 ¢asova). EliminiSe
se djelimi¢no putem bubrega, a djelimiéno metabolisanjem do inaktivhog 4-0-sulfata (phenol-sulfat) koji
se prevashodno eliminiSe putem urina. Minimalne koli¢ine salbutamola eliminiSu se fecesom.

Najveci dio salbutamola datog intravenozno, oralno ili inhalacijom, se eliminise urinom u toku 72 sata.
Samo 10 % salbutamola se veze za proteine plazme.

Nakon inhalacione primjene, 10-20% doze salbutamola dospijeva do donjih disajnih puteva. Ostatak se
zadrzava u gornjim disajnim putevima ili se deponuje u orofarinksu, odakle biva progutan. Salbutamol se
iz disajnih puteva resorbuje u pluéno tkivo i cirkulaciju, ali se he metaboliSe u plu¢ima. Nakon odlaska u
sistemsku cirkulaciju podlijeze metabolizmu u jetri.

Najveci dio inhaliranog salbutamola eliminiSe se urinom i to kao nepromijenjen ili kao sulfatni konjugat.
Progutani dio inhalirane doze salbutamola se resorbuje iz gastrointestinalnog trakta i podlijeze zna¢ajnom
metabolizmu prvog prolaska kroz jetru. MetaboliSe se do fenol-sulfata. Kako nepromijenjen lijek tako i
njegov konjugat, eliminiSu se prvenstveno putem urina.

5.3. Neklinicki podaci o bezbjednosti primjene
U studijama fertiliteta i reproduktivne toksi¢nosti kod pacova, pri dozama od 2 i 50 mg/kg/dnevno, izuzev
smanjene stope prezivljavanja mladunaca do 21. postpartalnog dana (pri dozama od 50 mg/kg/dnevno),
nisu zapazeni drugi nezeljeni efekti na fertilitet, embriofetalni razvoj, veli€inu legla, porodajnu tezinu ili rast
mladunaca.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih supstanci
Natrijum-dihidrogenfosfat,dihidrat;
benzalkonijum-hlorid;

sumporna kiselina;

voda, precisS¢ena.

6.2. Inkompatibilnosti
Nije poznato.

6.3. Rok upotrebe
3 godine.
Poslije prvog otvaranja uvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovaniju, najduze 30 dana.

6.4. Posebne mijere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zatite od svjetlosti.
Za uslove Cuvanja poslije prvog otvaranja vidjeti tacku 6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja rezervoara
Bocica od 10 ml od smedeg livenog stakla Il hidrolitiCke grupe sa kapaljkom od polietilena niske gustine i
zatvaraCem od polietilena visoke gustine.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka
Neupotrijebljeni lijek se unistava u skladu sa vazec¢im propisima.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA | NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U
PROMET

Proizvodaé

GALENIKA a.d., Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Proizvodac gotovog lijeka
GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
GALENIKA d.o.0., Vidovdanska b.b., Banja Luka, BiH

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-6122/16 od 21.03.2017.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
03/2017
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