VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ventoline 0,4 mg/ml oraaliliuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksimillilitra siséltdd 0,4 mg salbutamolia sulfaattina.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksimillilitra siséltdd natriumia 5 mg ja 1 mikrol aromiainetta, joka sisdltid propyleeniglykolia ja
bentsyylialkoholia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

Viriton tai hieman kellertdvé, kirkas, sakeahko appelsiminmakuinen neste, joka siséltda
makeutusaineena sakkariininatriumia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Bronkiaaliastma, kaikki tyypit, krooninen bronkiitti, emfyseema.

Ventoline 0,4 mg/ml oraaliliuos on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 2-vuotiaille lapsille.
4.2 Annostus ja antotapa

Ventoline-oraaliliuosta voidaan kéyttdd yhdessé inhalaatiosumutteen tai inhalaatiojauheen kanssa tai
erikseen bronkospasmin estdmiseen tai perushoitona, jos bronkospasmia ja hengityksen vinkunaa
esiintyy sdannollisesti. Parhaisiin tuloksiin pddsemiseksi olisi jokaisen potilaan hoito arvioitava
yksilollisesti. Ventoline-inhalaatiosumute tai inhalaatiojauhe on asetettava etusijalle akuutin
bronkospasmin hoidossa.

Ventoline-oraaliliuosta voidaan kéyttéé tablettien sijaan tapauksissa, joissa lidkkeen antaminen
nestemdisend katsotaan edullisemmaksi.

Lisdédntyva lyhytvaikutteisten beeta,-agonistien kdyttd saattaa olla merkki astman pahenemisesta,
jolloin kortikosteroidin liittdmistd potilaan hoitosuunnitelmaan on harkittava.

Koska liallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, annosta ja annostelutiheytti saa lisata
vain ladkérin ohjeen mukaan.

Annostus
Aikuiset

5-10 ml (2-4 mg salbutamolia) 3—4 kertaa pdivdssd. Monille potilaille tehokas kerta-annos on 10 ml
(4 mg salbutamolia). Ellei riittdvaa bronkodilataatiota saavuteta, voidaan annosta asteittain suurentaa
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20 mlaan (8 mg salbutamolia) tavallisesti ilman merkittdvid kardiovaskulaarisia haittavaikutuksia.

Pediatriset potilaat
2-6v 2,5-5 ml (1-2 mg 3—4 kertaa paivassi
salbutamolia)
6—12 v Sml (2 mg 3—4 kertaa paivassd
salbutamolia)
>12v 5-10 ml (2—4 mg 3—4 kertaa péivissd
salbutamolia
Erityisryhmdt

Etenkin idkkiille tai sellaisille potilaille, jotka ovat epdtavallisen herkkid beeta-adrenergisid
reseptoreja stimuloiville 1ddkkeille, on suositeltavaa aloittaa hoito 5 mllla (2 mg salbutamolia) 3—
4 kertaa paivéssa.

Antotapa
Suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Ventoline-oraaliliuosta ei tule kidyttda pysdyttimaédn ennenaikaista synnytystd, jossa ei ole
komplikaatioita, tai uhkaavaa keskenmenoa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvéit varotoimet

Astman hoidossa tulee noudattaa asteittaista ohjelmaa. Potilaan vastetta on tarkkailtava kliinisesti ja
keuhkojen toimintaa mittaavilla kokeilla.

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta,-agonistien kdyton
lisdéntyminen on merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta. Naissa
olosuhteissa potilaan hoitosuunnitelma olisi arvioitava uudelleen.

Akillinen ja enenevi astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen,
joten olisi harkittava kortikosteroidihoidon aloittamista tai annostuksen lisddmistd. Riskipotilaille
voitaisiin jarjestdd pdivittdinen PEF-arvojen tarkkailu.

Beeta,-agonistilddkitys, etenkin parenteraalisesti tai inhalaationesteend annettu, saattaa aiheuttaa
hypokalemian, joka voi olla vaarallinen. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa vaikean akuutin
astmakohtauksen aikana, koska tdmé vaikutus voi voimistua ksantiinijjohdosten, steroidien tai diureettien
samanaikaisesta kdytostd ja hapenpuutteesta. On suositeltavaa seurata seerumin kaliumpitoisuutta
tallaisissa tilanteissa.

Ventolinea tulisi antaa varoen potilaille, joilla on tyreotoksikoosi.

Ventoline ei aiheuta virtsaamisvaikeuksia, koska silld ei ole terapeuttisina annoksina alfa-adrenergisid
reseptoreja stimuloivaa vaikutusta.

Tapauksissa, jolloin aikaisemmin tehokkaalla annoksella ei saada samanlaista tai samankestoista
lievitystd, ei annosta tai annostiheyttd saa lisétd, vaan on otettava yhteyttd hoitavaan ladkéariin.

Pitkdaikainen salbutamoli-oraalilivoshoito (sokeria sisdltdvd) saattaa lisdtd suun kariesriskid. On
tarkeda huolehtia riittdvastd suuhygieniasta.
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Salbutamoli saattaa aiheuttaa korjautuvia metabolisia muutoksia kuten esimerkiksi veren
sokeripitoisuuden nousua. Diabetespotilas eiehké pysty kompensoimaan titi ja ketoasidoosin
kehittymistd on raportoitu. Samanaikainen kortikosteroidien anto saattaa lisatd tétd vaikutusta.

Sympatomimeetit, salbutamoli yhteni niistd, voivat vaikuttaa syddmen ja verenkiertojirjestelmén
toimintaan. Kliinisen kdyton seurannasta ja kirjallisuudesta on saatuniyttod, ettd salbutamolin
kayttoon voi liittyd sydénlihaksen iskemiaa.

Potilaita, joilla on vakava sydédnsairaus (esim. iskeeminen sydidnsairaus, rytmihdirié tai vakava
syddmen vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on kehotettava ottamaan yhteys lddkérin, jos
heilld on rintakipua tai muita pahenevan sydénsairauden oireita. On kiinnitettivd huomiota erityisesti
dyspneaan ja rintakipuun, silld ne saattavat olla hengityselin- tai syddnperdisid.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 5,6 mg natriumia per 5 ml annos, joka vastaa 0,28 % (laskettu 40
millilitran péivittdisannoksen mukaan) WHO:n suosittelemasta natriumin 2 gn paivittiisesta
enimmaissaannista aikuisille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,9 mg propyleeniglykolia per 5 ml annos.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,00003325 mg bentsyylialkoholia per 5 ml annos. Bentsyylialkoholi
saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Salbutamolia ja ei-selektiivisid beetasalpaajia, kuten propranololia, eitulisi kdyttda samanaikaisesti.

Ventoline ei ole kontraindisoitu potilailla, joita hoidetaan monoamino-oksidaasia (MAO) estévilld
ladkeaineilla.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ladkkeiden antamista raskauden aikana tulisi harkita vain silloin, kun hoidosta &idille koituva hyoty
on merkittivimpi kuin mahdolliset sikidlle aiheutuvat vaarat.

Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu harvinaisia synnynndisid epidmuodostumia, kuten
suulakihalkiota ja raajojen vaurioita, salbutamolia kdyttidvien naisten lapsilla. Jotkut ko. dideisti olivat
kéyttineet useita lddkkeitd raskauden aikana. Salbutamolin yhteyttd synnynndisiin poikkeavuuksiin ei
voida vahvistaa, koska epdmuodostumisissa ei ollut johdonmukaisuutta ja koska synnynniisten
poikkeavuuksien perustaso on 2-3 %.

Imetys
Koska salbutamoli todennékoisesti erittyy didinmaitoon, eisen antamista suositella imettdville &ideille,
ellei hydty ole suurempi kuin mahdolliset riskit.

Hedelmillisyys

Salbutamolin vaikutuksista thmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa. Haittavaikutuksia eldinten
hedelmillisyyteen ei ole todettu (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ventoline-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu kohde-elimien ja yleisyyden mukaan. Yleisyydessé kdytetdan luokitusta:
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hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin). Tiedot hyvin yleisistd ja yleisistd haittavaikutuksista on saatu kliinisista

tutkimuksista. Tiedot harvinaisista ja hyvin harvinaisista haittavaikutuksista on saatu spontaanisti
raportoiduista haittavaikutuksista.

Immuunijéirjes telméi
Hyvin harvinainen: yliherkkyysreaktiot, kuten angioedeema, urtikaria, bronkospasmi, hypotonia ja
kollapsi

Aineenvaihdunta ja ravits e mus
Harvinainen: hypokalemia

Beeta,-agonistihoidosta voi tulla vakava hypokalemia.

Hermosto

Hyvin yleinen: vapina

Yleinen: paansarky

Hyvin harvinainen: yliaktiivisuus

Sydén

Yleinen: takykardia, palpitaatio

Harvinainen: rytmihdirit (mukaan lukien eteisvérind, supraventrikulaarinen takykardia ja syddmen
lisdlyontisyys)

Tuntematon: sydinlihaksen iskemia* (ks. kohta 4)

*tiedot on saatu klinisen kayton haittavaikutusraporteista, minkd vuoksi yleisyyttd ei tunneta

Verisuonis to
Harvinainen: perifeeristen verisuonten dilataatio

Luusto, lihakset ja side kudos
Yleinen: lihaskouristelu
Hyvin harvinainen: lihasjinnityksen tunne

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Salbutamolin yliannostuksen yleisimmédt merkit ja oireet ovat ohimenevid ja seurausta beeta-agonistin
farmakologisista vaikutuksista (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Salbutamolin yliannostus voi aiheuttaa hypokalemiaa. Kalumpitoisuutta seerumissa tulee seurata.
Suurten hoitoannosten ja lyhytvaikutteisen beeta-agonistihoidon yliannostuksen yhteydessd on
ilmoitettu esiintyneen maitohappoasidoosia. Siksi yliannostuksen yhteydessa potilasta voi olla tarpeen

tarkkailla seerumin laktaattiarvon suurenemisen ja sitd seuraavan metabolisen asidoosin varalta

4/12


http://www.fimea.fi/

(erityisesti jos takypnea jatkuu tai pahenee bronkospasmin muiden oireiden, kuten hengityksen
vinkunan, havitessd).

Pahoinvointia, oksentelua, ja hyperglykemiaa on tullut varsinkin lapsille, ja kun salbutamolin yliannos
on otettu suun kautta.

Muuta hoitoa annetaan klinisen tilan mukaan tai Myrkytystietokeskuksen mahdollisten suositusten
mukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset beeta-2-reseptoriagonistit, ATC-koodi: RO3CC02

Salbutamoli on selektiivinen beeta,-reseptorin agonisti. Terapeuttisilla annoksilla se vaikuttaa
bronkusten siledn lihaksen beeta,-reseptoreihin. Salbutamoli laajentaa keuhkoputkia lyhytkestoisesti
(4-6 h), kun ilmatiet ovat ohimenevasti ahtautuneet. Bronkodilataatio alkaa noin 15 minuutin kuluttua
ja saavuttaa huippunsa noin 2 tunnin kuluttua.

5.2 Farmakokinetiikka

Eliminaatio

Injektiona annetun salbutamolin puolintumisaika on 4—6 tuntia. Se poistuu elimistosti osittain
munuaisten kautta ja osittain metaboloitumalla maktiiviseksi 4’O-sulfaatiksi (fenolisulfaatti), joka
myds poistuu elimistostd pidasiallisesti virtsaan. Erittyminen ulosteisiin on véhiistd. Suurin osa
injektiona tai peroraalisesti annetusta tai inhaloidusta salbutamolista poistuu elimistostd 72 tunnin
kuluessa. 10 % salbutamolista sitoutuu plasman proteiineihin.

Biotransformaatio

Oraalisesti annettu salbutamoli imeytyy ruoansulatuselimistdstd, ja suuri osa siitd muuttuu ensikierron
metaboliassa fenolisulfaatiksi. Sekd muuttumaton aine ettd sen konjugaatti poistuvat elimistosta
pidasiassa virtsaan. Oraalisesti annetun salbutamolin hy6tyosuus on noin 50 %.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Kuten muidenkin potenttien beeta,-agonistien injektiona annetun salbutamolin on todettu olevan
teratogeeninen hiirille. Hedelméllisyystutkimuksissa 9,3 %:lla sikidistd todettiin suulakihalkio
annoksella 2,5 mg/kg, joka on 4 kertaa ihmisen maksimi oraalinen annos. Rotilla oraalinen annos 0,5,
2,32, 10,75 ja 50 mg/kg/pdivda koko raskauden ajan ei johtanut merkittdviin sikibepdmuodostumiin.
Ainoa toksinen vaikutus oli lisidntynyt neonataalikuolleisuus suurinta annosta kéytettiessé ja tima
johtui maternaalisen hoidon puutteesta. Kanineilla tehdyissd hedelméillisyyskokeissa havaittiin
kraniaalisia epdmuodostumia 37 %:lla sikidistd annoksen ollessa 50 mg/kg/pédivd. Tama on 78 kertaa
thmisen maksimi oraalinen annos.

Rottien hedelmillisyystutkimuksissa suun kautta otetut enintddn 50 mg/kg salbutamoliannokset eivit
vaikuttaneet haitallisesti hedelméllisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumsitraatti
Sitruunahappomonohydraatti
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Hypromelloosi

Natriumbentsoaatti

Sakkarininatrium

Aromiaine TFF 17.42.8187 (siséltdd propyleeniglykolia ja bentsyylialkoholia)
Natriumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 30 °C. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Himmea lasipullo (tyyppi III), jossa on muovinen (polypropyleeni/polyetyleeni [PP/HDPE])
lapsiturvallinen korkki. Pakkauskoko 150 mlL
Pakkauksessa on mukana mittalusikka.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20 A

00180 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

8427

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen pdivamadra: 26.1.1983
Myyntiluvan uudistamisen paivamééra: 14.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.5.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventoline 0,4 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 milliliter innehaller 0,4 mg salbutamol (som sulfat).

Hjélpdmnen med kdnd effekt:
1 milliliter innehéller 5 mg natrium och 1 mikrol aromidmne innehallande propylenglykol och
bensylalkohol.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning

Farglos eller svagt gulskiftande, klar, trogflytande 16sning med apelsinsmak som innehaller
sackarinnatrium som sotningsmedel.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Alla typer av bronkialastma, kronisk bronkit, emfysem.
Ventoline 0,4 mg/ml oral I6sning ar avsedd for vuxna, ungdomar och barn 6ver 2 ér.

4.2 Dosering och administreringssétt

Ventoline oral 16sning kan anvéndas i kombination med inhalationsspray eller inhalationspulver eller
separat for att forhindra bronkospasm eller som en basbehandling om bronkospasm och vdsande
andning férekommer regelbundet. For att uppnd bista mojliga resultat ska varje patients behandling
utvérderas individuellt. Ventoline inhalationsspray eller inhalationspulver ska prioriteras vid
behandling av akut bronkospasm.

Ventoline oral 16sning kan anvéndas istéllet for tabletter i fall ddr administrering av likemedlet i
flytande form anses vara mer fordelaktigt.

Okad anviindning av kortverkande beta,-agonister kan vara ett tecken pé forvirrad astma. I dessa fall
ska inséttning av en kortikosteroid i patientens behandlingsplan Gvervigas.

Eftersom 6verdosering kan orsaka biverkningar, ska dosen och administreringsfrekvensen endast 6kas
enligt likarens anvisningar.

Dosering
Vuxna

5-10 ml (2-4 mg salbutamol) 3—4 ganger dagligen. For manga patienter 4r10 ml (4 mg salbutamol) en
effektiv engdngsdos. Om tillrdcklig bronkodilation inte uppnas kan dosen stegvis okas till 20 ml (8 mg
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salbutamol) utan att det vanligtvis forekommer signifikanta kardiovaskulira biverkningar.

Pediatrisk population
2-6 ar 2,5-5 ml (1-2 mg 3—4 génger dagligen
salbutamol)
6-12 ar Sml (2 mg 34 génger dagligen
salbutamol)
> 12 ar 5-10 ml (24 mg 3—4 ganger dagligen
salbutamol)

Speciella patientgrupper

Speciellt hos édldre eller hos patienter som ar ovanligt kénsliga for likemedel som stimulerar beta-
adrenerga receptorer rekommenderas det att borja behandlingen med 5 ml (2 mg salbutamol) 3—
4 ganger dagligen.

Administreringssatt

Oral anvéindning.
4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Ventoline oral 16sning ska inte anvidndas for att hindra prematur forlossning om inga komplikationer
eller risk for missfall foreligger.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling av astma ska folja ett stegvis anpassat program. Man maste kontrollera hur patienten
svarar pa behandlingen kliniskt och med lungfunktionstester.

Okad anviindning av kortverkande inhalerade beta,-agonister for att kontrollera astmasymtom &r ett
tecken pé forvéarrad astma och forsdmrad sjukdomskontroll. Under dessa omstdndigheter ska
patientens behandlingsplan omvérderas.

Plotslig och progressiv forsdémrad astmakontroll &r potentiellt livshotande. Darfor ska inséttning av
kortikosteroidbehandling eller dosokning Gvervégas. Riskpatienternas PEF-virden ska matas dagligen.

Behandling med beta,-agonister, sarskilt om de ges parenteratl eller som inhalationsvitska, kan orsaka
hypokalemi, vilket kan vara farligt. Sérskild forsiktighet ska iakttas vid ett akut, allvarligt astmaanfall,
eftersom den hypokalemiska effekten kan forstdrkas vid samtidig behandling med xantinderivat,
steroider eller diuretika och vid hypoxi. Det rekommenderas att kaliumhalten i serum foljs med i dessa
fall.

Ventoline ska ges med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos.

Ventoline orsakar inte svarigheter att urinera eftersom likemedlet inte har en alfa-adrenerg
receptorstimulerande effekt vid terapeutiska doser.

Om entidigare effektiv dos inte lingre ger samma eller lika varaktig symtomlindring far dosen eller
doseringsfrekvensen inte 6kas. Behandlande ldkare ska kontaktas i dessa fall.

Langvarig behandling med salbutamol oral 16sning (innehdllande socker) kan 6ka risken for karies.
Det ar viktigt att sdkerstélla adekvat munhygien.
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Salbutamol kan orsaka reversibla metaboliska fordndringar, sdsom t.ex. hyperglykemi. Det dr mojligt
att diabetespatienter inte kan kompensera for detta och ketoacidos har rapporterats. Samtidig
administrering av kortikosteroider kan forstirka denna effekt.

Sympatomimetiska likemedel, sdsom salbutamol, kan ha inverkan pa hjirtat och blodcirkulationen. Pa
basen av information som rapporterats efter marknadsintroduktion och i litteratur, finns det bevis for
myokardischemi i samband med anvdndning av salbutamol.

Svart hjirtsjuka patienter (med t.ex. ischemisk hjirtsjukdom, arytmier eller svar hjartsvikt) som
behandlas med salbutamol ska uppmanas att kontakta likare i hindelse av brostsmértor eller vid andra
symtom pé forvarrad hjartsjukdom. Sérskild uppmérksamhet ska féstas vid symtom som dyspné och
brostsmértor eftersom de kan hérrora antingen fran andningsorganen eller fran hjirtat.

Detta likemedel innehaller 5,6 mg natrium per 5 ml, motsvarande 0,28 % (berdknat pa basen av en
40 milliliter dygnsdos) av WHO:s hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium f6r vuxna).

Detta likemedel innehaller 1,9 mg propylenglykol per 5 ml

Detta likemedel innehéller 0,00003325 mg bensylalkohol per 5 ml. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra léikemedel och évriga interaktioner

Salbutamol och icke-selektiva betablockerare, sdsom propranolol, ska inte anvindas samtidigt.

Ventoline ir inte kontraindicerat for patienter som behandlas med monoaminoxidashimmare (MAO-
hdmmare).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Detta lakemedel ska anvdndas under graviditet endast om nyttan for modern dverskrider de risker
behandlingen eventuellt innebdr for fostret.

Séllsynta medfédda missbildningar, sdsom gomspalt och skador pa extremiteter, har rapporterats efter
marknadsintroduktion hos barn till kvinnor som anviander salbutamol. Nagra av dessa mammor hade
anvént flera likemedel under graviditeten. Salbutamolets samband med de medfédda avvikelserna kan
inte bekriftas, eftersom det inte fanns nagon enhetlighet mellan missbildningarna och eftersom
basnivin for medfodda avvikelser ar 2—3 %.

Amning
Eftersom salbutamol formodligen utséndras i brostmjolk rekommenderas inte anvandning av
salbutamol till ammande mddrar, sdvida inte de forvéntade fordelarna dverviger de potentiella
riskerna.

Fertilitet
Det finns ingen information om paverkan av salbutamol pé fertilitet hos ménniskor. Inga negativa
effekter pa fertilitet ségs vid djurstudier (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ventoline har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvensintervallen ér definierade
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som mycket vanliga (>1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kind frekvens (kan inte berdknas
fran tillgdngliga data). Mycket vanliga och vanliga biverkningar har hdmtats fran kliniska provningar.
Sallsynta och mycket sdllsynta biverkningar har himtats fran spontant rapporterade fall efter
marknadsgodkidnnande.

Immunsyste met
Mpycket sdllsynta: 6verkénslighetsreaktioner, sadsom angioddem, urtikaria, bronkospasm, hypotension
och svimning

Metabolism och nutrition
Sdllsynta: hypokalemi

Beta,-agonistbehandling kan orsaka allvarlig hypokalemi.

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: tremor

Vanliga.: huvudvark

Mycket sillsynta: hyperaktivitet

Hjartat

Vanliga: takykardi, palpitationer

Sdllsynta: hjartarytmi (inklusive formaksflimmer, supraventrikuldr takykardi och extrasystolier)
Ingen kdind frekvens: myokardischemi* (se avsnitt 4)

*frekvensen dr okdnd eftersom data har erhallits fran biverkningsrapporter 1 samband med klinisk
anvéindning.

Blodkirl
Sdllsynta: perifer vasodilatation

Mus kuloskeletala systemet och bindviv
Vanliga: muskelkramp
Mycket sdillsynta: kdnsla av muskelspanning

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

De vanligaste tecknen och symtomen pé dverdosering av salbutamol &r 6vergdende och beror pa beta-
agonistens farmakologiska effekter (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Overdosering av salbutamol kan orsaka hypokalemi. Kaliumhalten i serum ska fdljas upp.

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och dverdosering av kortverkande
beta-agonister. Darfor kan dvervakning av forhojt serumlaktat och aterfoljande metabolisk acidos vara
nddvéndig vid dverdosering (sdrskilt vid ihallande eller forvérrad takypné trots att andra tecken pa
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bronkospasm sasom vidsande andning har upphort).

Illaméende, krikningar och hyperglykemi har forekommit sérskilt hos barn och vid oral éverdosering
av salbutamol.

Annan behandling ges beroende pa kliniskt tillstind eller enligt eventuella rekommendationer fran
Giftinformationscentralen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: selektiva beta-2-stimulerande medel, ATC-kod: RO3CC02

Salbutamol ar en selektiv beta,-receptoragonist som vid terapeutiska doser har effekt pa beta,-
receptorer i bronkernas glatta muskulatur. Salbutamol har en kortvarig (4—6 timmar) bronkdilaterande
effekt vid tillfallig fortrdngning i luftvigarna. Den bronkdilaterande effekten intrdder inom 15 minuter
och &r som storst efter cirka 2 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eliminering

Naér salbutamol administreras som injektion ar halveringstiden 4 till 6 timmar. Det utsdndras delvis via
njurarna och delvis via metabolism till inaktivt 4'-O-sulfat (fenolsulfat), som ocksé utséndras
huvudsakligen i urinen. Fekal utsondring ar forsumbar. Det mesta av salbutamoldosen som ges som
mjektion, oralt eller genom inhalation utséndras inom 72 timmar. 10 % av salbutamol &r bundet till
plasmaproteiner.

Metabolism
Oralt administrerat salbutamol absorberas frdn mag-tarmkanalen och en stor del omvandlas till
fenolsulfat genom forsta passage-metabolism. Bade det icke-metaboliserade likemedlet och dess

konjugat utsondras huvudsakligen i urinen. Biotillgéingligheten for oralt administrerat salbutamol ar
cirka 50 %.

53 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Liksom med andra potenta beta,-agonister har salbutamol visats vara teratogent hos moss da det gavs
som injektion. I reproduktionsstudier fick 9,3 % av fostren gomspalt vid doser pa 2,5 mg/kg, viket ar
4 ganger den maximala humana perorala dosen. Hos rattor resulterade behandling med doserna 0,5,
2,32, 10,75 och 50 mg/kg/dag peroralt under hela driktigheten inte i nigra signifikanta fosterskador.
Den enda toxiska effekten var en 6kning av neonatal mortalitet vid den hogsta dosnivdn som ett
resultat av brist pd omhédndertagande av moderdjuret. Reproduktionsstudier pa kanin med dosen

50 mg/kg/dag har visat kraniala missbildningar hos 37 % av fostren. Detta dr 78 ganger den maximala
humana perorala dosen.

I fertilitetsstudier pé rattor med perorala salbutamoldoser upp till 50 mg/kg rapporterades inga
negativa effekter pa fertilitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumcitrat
Citronsyramonohydrat
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Hypromellos

Natriumbensoat

Sackarinnatrium

Aromamne IFF 17.42.8187 (innehéller propylenglykol och bensylalkohol)
Natriumklorid

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Matt glasflaska (typ III) med barnskyddande plastkork (polypropen/polyeten [PP/HDPE)]).
Forpackningsstorlek 150 ml.
Forpackningen innehéller en doseringssked.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Oy
Porkalagatan 20 A
00180 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8427

9.  FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 26.1.1983
Datum for den senaste fornyelsen: 14.2.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.5.2023
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