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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ventolin 5 mg/ml roztok k rozprasovani

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden ml roztoku obsahuje 6 mg salbutamol-sulfatu, coz odpovida 5 mg salbutamolu.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje ptiblizné 0,1 mg benzalkonium-chloridu
(viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Roztok k rozprasovani.

Ciry bezbarvy az slab& Zluty roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ventolin roztok k rozprasovani se podava dospélym, dospivajicim a détem ve véku 4 az
11 let.

Salbutamol je selektivni agonista betas-adrenoreceptorti indikovany k 1€¢bé nebo prevenci vzniku
bronchospasmu. Salbutamol navozuje rychlou (do 5 minut) kratkodobou (Etythodinovou)
bronchodilataci pfi reverzibilni obstrukci dychacich cest zptisobené bronchidlnim astmatem, chronickou
bronchitidou a emfyzémem. U pacientd s bronchidlnim astmatem by salbutamol m¢l byt pouzivan ke
zmirnéni jiz vzniklych pfiznakd, nebo piiznaki, které mohou vyvolat astmaticky zachvat (napt. pred
télesnou zatézi, nebo nevyhnutelném styku s alergenem).

U pacientu s perzistujici formou astmatu nemaji byt bronchodilatancia jedinou nebo hlavni terapii. U
pacientll s perzistujici formou astmatu, ktefi nereaguji na lécbu salbutamolem se doporucuje 1écba
inhala¢nimi kortikosteroidy k dosazeni a udrzeni kontroly astmatu. Nedostavi-li se odezva na 1écbu
salbutamolem, muze to signalizovat potiebu neodkladného lékarského vysetteni nebo zmény 1éCby.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Salbutamol v inhala¢ni formé je podavan pouze inhala¢né vdechovanim usty.

Roztok k rozprasovani se nesmi podavat injek¢né€ nebo polykat.

Ventolin roztok k rozpraSovani je urcen pouze k peroralni inhalaci s nebulizdtorem pod dohledem
lékate. Ventolin roztok k rozprasovani muize byt podavan intermitentné nebo kontinualné.

U vétsiny pacientt trva 1éCebny efekt salbutamolu 4 az 6 hodin.

Nutnost zvySovani dadvek betap-agonistil signalizuje zhorSujici se astma. Nahlé zhorSeni symptomu
vyzaduje zhodnoceni stavu a zvazeni ptipadného podani napt. kortikosteroidu.
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Protoze nadmémé davkovani mlize byt spojovano s vyskytem nezadoucich ucinkii, ma se sila
jednotlivych davek nebo Cetnost jejich aplikace zvySovat pouze na doporuceni osetiujiciho 1ékate.

Aerosol 1ze podat obli¢ejovou maskou, T-spojkou nebo endotrachealni rourkou. Muize byt pouzita i
ventilace s preruSovanym pretlakem, je ale zapotfebi jen vyjimecné. V piipadé hypoventilace a rizika
anoxie je nutné do vdechovaného vzduchu ptidat kyslik.

Vzhledem k tomu, ze mnoho nebulizatorti pracuje na bazi kontinualniho uvoliiovani latky, je
pravdépodobné, ze nebulizovany piipravek se dostane do okoli v misté podani. Proto by mél byt
Ventolin roztok k rozprasovani podavan v dobie vétrané mistnosti, zvlasté v nemocnicich, kde mtze
né¢kolik pacientdl pouZzivat nebulizator soucasné.

1. Intermitentni podavani
Intermitentni 1éCba se mlze opakovat 4krat denne.
o Dospeli

Ventolin roztok k rozprasovani v dadvce 0,5 az 1 ml (2,5 az 5,0 mg salbutamolu) by mél byt natedén do
objemu 2,0 nebo 2,5 ml izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného. Vysledny roztok se inhaluje
z vhodného nebulizatoru az do vycerpani roztoku. Pti uziti vhodného nebulizatoru by inhalace méla
trvat asi 10 minut.

Ventolin roztok k rozpraSovani mize byt intermitentné pouzit i nefedény. V takovém ptipadé se 2,0
ml roztoku (10 mg salbutamolu) daji do nebulizatoru a pacient inhaluje az do nastupu
bronchodilata¢niho G¢inku, obvykle 3 az Sminut.

Nekteti dospéli potiebuji vyssi davky salbutamolu, az 10 mg, a proto v takovych ptipadech nebulizace
nefedéného roztoku pokracuje az do vycerpani roztoku.

e Pediatricka populace

Stejny zpiisob intermitentniho podavani se pouziva i u déti.

Obvyklou davkou u déti mladSich nez 12 let je davka 0,5 ml roztoku (2,5 mg salbutamolu) ztedéného
do objemu 2,0 az 2,5 ml izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného.

Nekteré déti mohou potiebovat vyssi davkovani salbutamolu, a to az 5,0 mg. Intermitentni 1écba se
muze opakovat 4krat denné.

Déti ve véku 12 let a starSi: davka je stejna jako u dospélé populace.
Klinicka t¢innost nebulizovaného salbutamolu u déti mladSich nez 18 mésict je nejista. Protoze se
muze dostavit piechodnd hypoxemie, je tieba pocitat s pridatnou oxygenoterapii.

2. Kontinualni podavani

Ventolin roztok k rozprasovani se fedi izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného tak, aby
obsahoval 50 az 100 mikrogramti salbutamolu v 1ml (1 az 2ml pfipravku Ventolin roztok k
rozpraSovani se doplni do 100 ml izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného).

Tento roztok se podava v aerosolu vhodnym nebulizatorem nebo respiratorem.

Obvykla davka je 1 az 2 mg za hodinu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



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

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

Pacienty, ktefi maji pfedepsanou pravidelnou protizanétlivou 1é¢bu (napt. inhalaéni kortikosteroidy), je
nutno poucit, aby v uzivani protizanétlivé medikace pokracovali, i kdyz se pfiznaky astmatu zmirni a
uzivani Ventolin roztok k rozpraSovani neni zapotiebi.

Zvysujici se potfeba kratkodobé plisobicich bronchodilatatorti, zejména betas-agonistl, ke zvladnuti
piiznakl znamena zhor$ovani kontroly astmatu a pacienty je tfeba upozornit, aby co nejdfive vyhledali
1ékate. Za téchto okolnosti ma byt prehodnocen lécebny plan pacienta.

Naduzivani kratkodobé pisobicich beta-agonisti mlze maskovat progresi zakladniho onemocnéni a
prispivat ke zhorSeni kontroly astmatu, coz zvySuje riziko zavaznych exacerbaci astmatu a amrti.

Pacienti, kteti uzivaji salbutamol ,,dle potfeby* Casteji nez dvakrat tydné, bez zapocitani preventivniho
uzivani pred fyzickou aktivitou, maji byt znovu zhodnoceni (tj. symptomy béhem dne, nocni
probouzeni, omezeni fyzické aktivity kvili astmatu) pro spravnou Upravu lé¢by, protoze tito pacienti
jsou ohrozeni naduzivanim salbutamolu.

N4hlé a progresivni zhorSovani kontroly astmatu potencialné ohrozuje Zivot a je tfeba zvazit zahajeni
kortikosteroidni terapie nebo jeji zintenzivnéni. U pacientli povazovanych za rizikové lze zahdjit
kazdodenni monitorovani maximalni vydechové rychlosti (PEF).

Salbutamol mé byt podavan zvlast’ opatrn€ pacientiim s tyreotoxikézou.

Diusledkem terapie betas-agonistickym 1éc¢ivem, hlavné pii jeho parenteralni a nebulizacni aplikaci,
muze byt potencialné zavazna hypokalémie.

Zvlastni opatrnost se doporucuje u akutni tézké formy astmatu, protoZe tento ucinek mutze byt zesilen
soubéznou terapii xantinovymi derivaty, kortikosteroidy, diuretiky a hypoxii. V té€chto situacich se
doporucuje, aby byly monitorovany hladiny drasliku v krevnim séru.

Stejné jako pii podavani jinych inhalacnich ptipravkt mize po inhalaci tohoto ptipravku dojit

k paradoxnimu bronchospasmu s nahlym vznikem hvizdavého dychani. V takovém ptipad¢€ je nutné
ihned podat alternativni pfipravek nebo jiny rychle ptisobici bronchodilata¢ni ptipravek. Podavani
salbutamolu je nutné okamzité prerusit, pacient musi byt fadné¢ vySetien, a v ptipad¢ potieby je nutné
predepsat alternativni terapii jinym bronchodilatatorem s rychlym nastupem tucinku.

Roztok k rozprasovani je urcen pouze k peroralni inhalaci, a nesmi se podavat injek¢né nebo polykat.

Pacienti, ktefi jsou 1é¢eni salbutamolem v domaci péc¢i, musi byt fadné pouceni o tom, Ze musi v¢as
vyhledat 1¢katskou pomoc, pokud by doporucené davkovani nebylo dostate¢né ucinné, nebo pokud by
uleva netrvala dostate¢né dlouho. Pacienti si sami nesmi davky zvySovat.

Salbutamol by mél byt podavan s opatrnosti pacientim, u nichZ je znamo, Ze uzivaji vysoké davky
jinych sympatomimetik.

U malé cCasti pacientii 1é¢enych kombinaci nebulizovaného salbutamolu a ipratropia bromidu byl hlasen
akutni  glaukom (s uzavienym  thlem).  Kombinace nebulizovaného  salbutamolu s
nebulizovanymi anticholinergiky musi byt proto podavany s opatrnosti. Pacienti musi byt pouceni, jak
maji ptipravek spravné uzivat, a musi davat pozor, aby se jim roztok nedostal do oka.



Podobné jako ostatni beta,-agonisté miize i salbutamol zpiisobit reverzibilni zménu metabolismu, véetné
zmeény glykémie (zvyseni jejich hodnot). Proto by pacienti s poruchou metabolismu cukru méli byt fadné
sledovani a kompenzovani. V prubéhu lécby piipravkem Ventolin byl popsan vznik ketoacidozy.
Soucasné uzivani kortikosteroidi muze vést k dalSimu zhorSeni metabolismu.

Ve spojeni s vysokymi terapeutickymi davkami kratkodobé puisobicich beta-agonisti podanych
nitrozilné a nebuliza¢né byl velmi vzacné hlasen vyskyt laktitové acidozy a to hlavné u pacientd
1éCenych pro akutni exacerbaci astmatu (viz bod 4.8). ZvySeni hladin laktatu mize vést k dyspnoi a
kompenzacni hyperventilaci, kterd mize byt chybn¢ interpretovana jako selhani astmatické 1éCby a
muze vést k nevhodnému zintenzivnéni 1é€by kratkodobymi beta-agonisty. Proto se doporucuje, aby
bylo u pacientll sledovdno zvySeni hladiny sérového laktitu a z toho plynouci moznost vzniku
metabolické acidozy.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku k rozpraSovani.
Benzalkonium-chlorid miize zpiisobit sipani nebo dychaci obtize (zGzeni pradusek), zvlasté pokud mate
praduskové astma.

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

Salbutamol a neselektivni beta-blokatory, napt. propranolol, by se nemély podavat soucasne¢.
Salbutamol neni kontraindikovan u pacientii 1é¢enych inhibitory monoaminooxidazy.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou dostupna data tykajici se ucinku salbutamolu na humanni fertilitu. U zvitat nebyl pozorovan
vliv ptipravku na vyskyt nezadoucich uc¢inkii ovliviiujicich fertilitu.

Téhotenstvi

Pti podavani salbutamolu béhem t¢hotenstvi musi jeho ocekavany 1é¢ebny piinos pro matku prevazit
mozné riziko pro plod.

V celosvétové marketingové praxi byly u potomku pacientek 1é¢enych salbutamolem jen vzacné hlaseny
ptipady riznych vrozenych anomalii, vetn¢ rozstépu patra a vyvojovych defektd koncetin.

Nekteré z téchto matek béhem te€hotenstvi uzivaly né€kolik riznych [é¢iv. Protoze neni mozné rozpoznat
jednotnou povahu defekt a bézny vyskyt vrozenych anomalii je 2 az 3 %, nelze jednoznacné zjistit
piimy podil salbutamolu na jejich vyskytu.

Kojeni

Salbutamol se pravdépodobné vylucuje do matetského mléka, a proto se nedoporucuje jeho podavani
kojicim matkam, pokud ocekavana prospésnost neptevazuje nad jakymkoli moznym rizikem. Neni
znamo, zda salbutamol v matefském mléce ma néjaky Skodlivy t¢inek na kojence.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovatstroje

Pti uzivani tohoto pfipravku neni znam negativni vliv na ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost,
schopnost soustfedéni a koordinaci pohybii.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci U€inky vychézeji z hodnoceni frekvence vyskytu podle MedDra: Velmi casté
(> 1/10); Casté (> 1/100 az<1/10); Méné &asté (>1/1 000 az<1/100); Vzicné (>1/10000 az
< 1/1 000) a Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni znamo (z dostupnych udaju nelze uréit). Velmi Casté a
Casté nezadouci ucinky byly obecné stanovené na zakladé dat ziskanych z klinickych studii. Vzacné a
velmi vzacné nezadouci ucinky byly obecné stanovené na zéklad¢ dobrovolnych hlaseni.
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Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné Reakce precitlivelosti, véetng angioedému,
kopftivky, bronchospasmu,  hypotenze
a kolapsu

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzicné Hypokalémie

Potencialn€ zavazna hypokalémie mize vzniknout jako vysledek 1écby beta,-agonisty.

Velmi vzacné Laktatova acidéza

V prubé¢hu 1é¢by akutni exacerbace astmatu byl velmi vzacné hlasen vyskyt laktatové acidozy
u pacientl, kterym byl podavan salbutamol nitrozilné a nebuliza¢né.

Poruchy nervového systému

Casté Ttes, bolest hlavy

Velmi vzacné Hyperaktivita

Srdec¢ni poruchy

Casté Tachykardie
Méng Casté Palpitace
Velmi vzacné Srde¢ni arytmie vcetné fibrilace sini,

supraventrikularni tachykardie a extrasystol

Cévni poruchy

Vzacné Periferni vazodilatace

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné Paradoxni bronchospasmus
Gastrointestinalni poruchy

Méné Casté Podrazdéni v oblasti tst a hrdla

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané

Méné cCasté Svalové kieCe

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
5



aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejcastéjsimi zndmkami a ptiznaky preddvkovani salbutamolem jsou prechodné ptiznaky zptusobené
farmakologickymi vlastnostmi beta;-agonistli (viz bod 4.4).

Pti hypokalémii mize dojit k snadnéjSimu vyvoji priznakt predavkovani. Hladinu drasliku je
zapotiebi pravidelné sledovat.

Laktatova acidoza byla hlaSena ve spojeni s vysokymi terapeutickymi davkami a také pii piedavkovani
betay-agonisty s kratkodobym ucinkem. V té€chto pfipadech je doporu¢eno monitorovani zvysené hladiny
laktatu v séru a s tim spojeny vznik metabolické acidézy (zvlaste, pietrvava-li nebo se zhorSuje
tachypnoe proti rozliSeni jinych ptiznak bronchospasmu, jako je sipani), coz muize indikovat
nastupujici ptedavkovani.

Pii kontinualnim podéavani pripravku Ventolin roztok k rozprasovani je vétSinou mozné jakékoliv
znamky predavkovani vytesit ukoncenim podéavani léciva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina - Selektivni agonista beta,-adrenergnich receptor(; Bronchodilatans;
Antiastmatikum

Klasifikace ATC - RO3AC02

Mechanismus ucinku

Salbutamol je beta,-adrenergni stimulans s vysoce selektivnim uc¢inkem na receptory v bronchialni
svaloving.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po inhalacnim podani salbutamolu se piiblizn€ 10 az 20 % davky dostane do dolnich cest dychacich.
Zbytek latky je zadrzen v dalSich castech dychacich cest nebo v nosohltanu, odkud je spolknut. Cést
deponovana v dychacich cestach je absorbovana epitelialni vystelkou plicni tkané a dostava se do
cirkulace, ale neni metabolizovana v plicich.

Distribuce

Salbutamol je vazan na plazmatické bilkoviny z 10 %.

Metabolismus

Bohaty vaskularni systém plic dopravuje latku k metabolizaci do jater. Salbutamol se vylucuje
primarné ledvinami, a to v metabolicky inaktivni formé a ve formé fenolsulfatového metabolitu.


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

Cast latky spolknuté v pribéhu inhalace se vstieba ze zaZivaciho traktu a prochazi jatry, kde podléha
metabolizaci pii prvnim prichodu jatry za vzniku fenolsulfatového metabolitu. Jak metabolicky intaktni
1é¢ivo, tak konjugovany metabolit se vylucuji primarné moci.

Eliminace

Salbutamol a jeho metabolit jsou vylu¢ovany primarné€ ledvinami. Vylu€ovani stolici je minimalni.
Vétsina inhala¢né nebo peroralné podané davky salbutamolu je vylucovand béhem 72 hodin.

53 Piedklinické udaje vztahujici se kbezpecnosti

Vsem selektivnim beta,-receptorovym agonisttim, k nimz patfi i salbutamol, je spolecné, Ze po
subkutannim podéni mysim byl pozorovan teratogenni efekt.

Reprodukeéni studie ukazaly, ze asiu 9,3 % plodi se vyskytl rozstép patra pii davkach 2,5 mg/kg
télesné hmotnosti, coZ je ctyfnasobek maximalni peroralni davky u lidi.

Ve studiich na potkanech pfii 1é¢bé davkami 0,5; 2,32; 10,75 a 50 mg/kg télesné hmotnosti/den
podavanymi peroralné bfezim samicim nebyl vyskyt fetdlnich abnormalit signifikantni.

Chybi dostatecné udaje o toxicité souvisejici s neonatalni mortalitou pii aplikaci vysokych davek.
Reprodukeni studie na kralicich ukazuji vyskyt kranidlnich malformaci plodu ve 37 % pii davce 50
mg/kg télesné hmotnosti/den, coz predstavuje 78krat vyssi davku nez je maximalni peroralni davka u
lidi.

Ve studii fertility pfi peroralnim podani a obecné reprodukéni studie u potkanti v davce 2 a 50
mg/kg/den s vyjimkou sniZzeni poc¢tu piezivsich 21. den po porodu v 50 mg/kg/den, nebyly pozorovany
zadné nezadouci U¢inky na fertilitu, embryofetalni vyvoj, poc¢et mlad’at ve vrhu, porodni vahu nebo
poruchu rtstu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Cisténa voda

Roztok benzalkonium-chloridu

Kyselina sirova 14,5 % k upravé pH

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za oznacenim ,,EXP.
Po otevieni nadobky obsah spotfebujte do jednoho mésice.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéd4 sklenéna lahvicka se Sroubovacim PP uzavérem ve folii z LDP, papirova krabicka.

Velikost baleni: 20 ml

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim
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Ventolin roztok k rozpraSovani mize byt fedén izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného.

Roztoky v nebulizatoru maji byt vymeénovany denné. Nepouzité zbytky roztoku v nddobce musi byt
zlikvidovany.
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