KISA URON BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VENTOSAL 2.5 mg/2.5 mL nebiilizasyon i¢in inhalasyon ¢ozeltisi igeren tek dozluk flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her dozda (2.5 mL);
Salbutamol 2.5 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum klortir 22.5mg /2.5 mL

Yardimct maddeler i¢in 6.1.’e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Nebiilizasyon i¢in inhalasyon ¢ozeltisi igeren tek dozluk flakon
Berrak ve renksiz ¢6zelti

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici
ilaglardir. Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

KOAH’ta semptomlar1 azaltmak i¢in ve kurtarici ilag olarak kullanilirlar. Diizenli tedavide
tercih edilmezler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
VENTOSAL’in bir¢ok hastada etki siiresi 4-6 saattir.

Salbutamoliin baglangi¢ dozu nemli inhalasyon yolu ile 2.5 mg’dur.
Bu doz 5 mg’a arttinlabilir. Tedavi giinde 4 kez tekrarlanabilir. Cok agir havayolu

tikanmalarinda, yetiskinlere giinde 40 mg’a kadar yiiksek dozlar ¢ok siki medikal gozetim
altinda hastanede uygulanabilir.
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Artan beta, agonist kullanmim astimin kétiilestiginin bir isareti olabilir. Bu durumda hastanin
tedavi planinin yeniden degerlendirilmesi gerekebilir ve beraberinde glukokortikosteroid
tedavisi diistiniilmelidir.

Aerosol bir yiliz maskesi, “T” pargas1 veya endotrakeal tiip ile verilebilir. Aralikli pozitif
basingl ventilasyon kullanilabilir, fakat bu nadiren gereklidir. Hipoventilasyondan &tiirii
anoksi riski oldugunda, inspire edilen havaya oksijen ilave edilmelidir.

Agin1 doz ile yan etkiler goriilebileceginden doz veya uygulama sikhig sadece doktor tavsiyesi
ile arttirlabilir.

Bir¢ok nebiilizer devamli akig esasina gore ¢aligtirildigindan, nebiilize ilacin yerel gevreye
salinmasi muhtemeldir. Bu bakimdan, ¢zellikle birgok hastamin aym anda aym alanda
nebiilizerleri kullandig hastanelerde, VENTOSAL uygulanmas: iyi sekilde havalandirilan
odalarda yapilmalidir.

Uygulama sekli:
VENTOSAL hekim gozetimi altinda bir nebiilizer ile kullanilmak igindir.

VENTOSAL seyreltilmeden kullanilmak i¢in hazirlanmistir. Bununla birlikte, uzun siirede
verilmesi istenirse (10 dakikadan fazla) enjeksiyonluk fizyolojik serum ile seyreltilmesi
gerekebilir.

Cozelti enjekte edilmemeli veya yutulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon:
12 yas ve tizeri ¢ocuklar: Yetigkin dozuna gore.

4-11 yas aras1 ¢ocuklar: 2.5 mg ila 5 mg (giinde 4 defaya kadar)

4 yagin altindaki ¢ocuklarda uygulanmast igin diger farmasotik formlar daha uygun olabilir.
18 aym altindaki bebekler: 18 ayin altindaki bebeklerde nebiilize salbutamoliin klinik
etkililigi belirsizdir. Gegici hipoksemi meydana gelebileceginden destekleyici oksijen tedavisi

distiniilmelidir.

VENTOSAL seyreltilmeden kullanilmaktadir. Ancak, daha uzun uygulama siiresi (10
dakikadan fazla) gerekiyorsa, soliisyon steril normal salin ile seyreltilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

VENTOSAL’in bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: agir1 duyarlilik hikayesi olan
hastalarda kontrendikedir.

Intraven6z olmayan salbutamol formiilasyonlar1 komplike olmayan erken dogum tehdidini
gidermek igin  kullanlmamalidir.  Salbutamol preparatlart  diigiik  tehditlerinde
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve énlemleri

Astimin tedavisinde basamakli tedavi programu takip edilmeli ve hastanin cevabi klinik olarak
ve akciger fonksiyon testleri ile gézlenmelidir.

Semptomlar: kontrol i¢in kisa etkili inhale beta, agonist kullaniminin artigi astim kontroliiniin
kotiilestigini gosterir. Bu durumda hastanin tedavi plam yeniden degerlendirilmelidir. Astim
kontroliindeki ani ve ilerleyici kotiilesme potansiyel olarak yasami tehdit edicidir ve
kortikosteroid tedavisine baslamilmasi veya dozunun arttirilmas: diigiiniilmelidir. Risk
altindaki hastalarda giinliik doruk akim (peak flow) kontrollerine baglanabilir.

VENTOSAL sadece inhalasyon yoluyla kullanilmalidir, agiz yoluyla solunmali ve enjekte
edilmemeli ya da yutulmamalidir.

Evlerinde VENTOSAL ile tedavi géren hastalar, ilagtan sagladiklar rahatlama azalir veya her
zamanki etki siiresi kisalirsa, dozu veya uygulama sikligini arttirmamalar:, fakat doktora
basvurmalar gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Yiiksek dozlarda diger sempatomimetik ilaglar1 aldigi bilinen hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.

VENTOSAL tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Az sayida vakada, ipratropium bromiir ve nebiilize salbutamolii birlikte kullanan hastalarda
akut kapali ag¢ili glokom bildirilmistir. Bu nedenle nebiilize salbutamol ile nebiilize
antikolinetjiklerin kombine kullaniminda dikkatli olunmalidir. Hastalar ilaglarin dogru
uygulamas1 konusunda bilgilendirilmeli ve ¢ozelti veya nebiilize damlaciklarin géze
kagmamasina dikkat etmeleri konusunda uyarilmahdir.

Baghca parenteral ve nebiilize uygulamalar olmak {izere beta, agonist tedavisi sonucu
potansiyel olarak ciddi hipokalemi gelisebilir. Akut siddetli astimda bu etki beraberinde
ksantin tilirevleri, steroidler, diliretik kullantmi ve hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden
ozel dikkat gosterilmelidir. Bu gibi durumlarda serum potasyum diizeylerinin gdzlenmesi
Onerilir.
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Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi inhalasyonu takiben hemen higiltili solunumda
arti ve paradoksal bronkospazm goriilebilir. Bu durum alternatif bir sunum sekli veya farkl
bir hizh etkili bronkodilatér ile tedavi edilmelidir. VENTOSAL hemen kesilmeli, gerekirse
stirekli tedavi igin farkli bir hizh etkili bronkodilatér kullaniimalidir.

Diger beta adrenoseptor agonistlerinde oldugu gibi, VENTOSAL geri doniisiimlii metabolik
degisikliklere neden olabilir, 6r: kan seker diizeyinin artigi. Diyabetik hastalar bu durumu
dengeleyemeyebilirler ve ketasidoz gelisimi bildirilmigtir. Beraberinde kortikosteroid
uygulanmasi bu etkiyi alevlendirebilir.

Baglica akut astim alevlenmelerini tedavi etmek i¢in intravendz veya nebiilize kisa etkili beta
agonist tedavisini yiiksek terapotik dozlarda alan hastalarda ¢ok seyrek olarak laktik asidoz
bildirilmistir (bkz. Istenmeyen Etkiler). Laktat seviyesindeki artig dispne ve dengeleyici
hiperventilasyona neden olabilir; bu durum, astim tedavi basarisizhiginin bir belirtisi gibi
yanlis yorumlanarak kisa etkili beta agonist tedavisinin yersiz bir sekilde yogunlagsmasina yol
agabilir. Bu nedenle bu hastalarin serum laktat diizeyi artis1 ve sonugta metabolik asidoz
gelisimi bakimindan izlenmesi tavsiye edilir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaglarin kullanimiyla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir.
Salbutamol ile iliskili olarak, miyokard iskemisinin nadir olusumuna dair pazarlama sonrasi
veriler ve yayinlanmus literatiirler bulunmaktadir.

Siddetli kalp hastaligi (6rnegin iskemik kalp hastaligi, aritmi veya siddetli kalp krizi) olan
hastalar salbutamol aldiklarinda; gégiislerinde agr1 veya kalp hastaliginin kétiilestigine dair
belirtiler oldugunda tibbi yardim almalar1 gerektigi konusunda uyarilmalidir. Dispne ve gégiis
agris1 gibi belirtiler hem respiratuvar hem de kardiyak orijinli olabileceginden bu belirtiler
degerlendirilirken dikkatli olunmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler ve diger etkilesim sekilleri

VENTOSAL ve propranolol gibi selektif olmayan beta-bloker ilaglar genellikle beraber
verilmemelidir.

VENTOSAL, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ile tedavi edilen hastalarda
kontrendike degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri yoktur.
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Gebelik dénemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. boliim
5.3.). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelikte ila¢ kullanim1 ancak anneye saglamasi beklenen yarari, fotusa olan olasi riskten
fazla ise diisiiniilmelidir. Kesin gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda kullamlmamalidir.

Diinya genelindeki pazarlama deneyimleri siiresince, salbutamol ile tedavi edilen hastalarin
bebeklerinde yarik damak ve kol/bacak kusurlar: dahil gesitli konjenital anomaliler
bildirilmistir. Baz1 anneler gebelikleri boyunca birgok ila¢ kullanmigtir.

Bu kusurlarda tutarli bir patern goriilmedigi ve konjenital anomaliler igin bazal oran % 2-3
oldugu igin, salbutamol kullanimu ile aralarinda bir baglant: kurulamamgtir.

Laktasyon dénemi

Salbutamol muhtemelen anne siitiine ge¢tiginden beklenen yararlari herhangi bir potansiyel
riskini dengelemedikge emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez. Anne siitlindeki
salbutamoliin yenidogana zararl bir etkisinin olup olmadig: bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Salbutamoliin insan fertilitesi lizerindeki etkilerine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Hayvanlardaki fertilite iizerinde istenmeyen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Veri yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi ve sikhifa gore verilmigtir. Siklik
siniflandirmast:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek <1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢aligma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve ¢ok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.
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Bagisikhk sistemi hastahklar
Cok seyrek: Anjiyo6dem, iirtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil asir1 duyarlilik
reaksiyonlan

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Seyrek: Hipokalemi

Beta, agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalemiye neden olabilir.
Cok seyrek: Laktik asidoz.

Akut astim veya astim alevlenmelerini tedavi etmek i¢in intravendz veya nebiilize salbutamol
tedavisi alan hastalarda ¢ok seyrek olarak laktik asidoz bildirilmistir.

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Basagrisi, titreme
Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Tasikardi

Yaygin olmayan: Carpint1

Cok seyrek: Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dahil kardiyak
aritmiler.

Bilinmiyor: Miyokard iskemisi* (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri)

* Pazarlama sonrasi verilerde spontan olarak bildirilmigtir, bu nedenle sikligi
bilinmemektedir.

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, goégiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin olmayan: Agizda ve bogazda irritasyon.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklari
Yaygin: Kas kramplari
Seyrek: Kaslarda gerginlik hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Salbutamol doz asiminda en yaygin gézlenen bulgu ve belirtiler farmakolojik olarak beta
agonistlerinin aracihik ettigi tasikardi, tremor, hiperaktivite ve laktik asidozun eslik ettifi
gecici olaylardir (bkz. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri; Istenmeyen etkiler).

Salbutamol asir1 dozunu takiben hipokalemi olugabilir. Serum potasyum diizeyleri
gozlenmelidir.

Hem yiiksek terapotik dozlarla hem de kisa etkili beta-agonist tedavisinin doz agimiyla iligkili
olarak laktik asidoz bildirildiginden; doz asimi halinde (6zellikle de hisiltili solunum gibi
diger bronkospazm bulgularinin diizelmesine ragmen devam eden ya da kétiilesen tasipne
varsa) yiikselmis serum laktat diizeylerinin ve buna bagh olarak gelisebilecek metabolik
asidozun takibi Onerilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Selektif Betay-adrenerjik reseptor agonistleri
ATC kodu: RO3AC02

Etki mekanizmasi:
Salbutamol, selektif beta, adrenoseptdr agonistidir. Terapdtik dozlarda brons diiz kaslarindaki
beta; adrenoseptorler {izerine etkilidir.

Farmakodinamik etkiler:

Salbutamol, bir selektif beta, adrenoseptor agonistidir. Terapdtik dozlarda, revesibl havayolu
obstrikksiyonunda hizhi etki ile (5 dakika ic¢inde) birlikte kisa etkili (4 ila 6 saat)
bronkodilasyon saglayarak brons kasindaki beta, adrenoseptdorler tizerine etki eder.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Absorpsiyon

Inhale yoldan uygulamayi takiben dozun % 10-20’si alt havayollarina ulagir. Geri kalani ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Havayollarinda biriken
kisim pulmoner dokulara ve dolasima absorbe olur, fakat akcigerde metabolize olmaz.

Dagilim
Salbutamol plazma proteinlerine % 10 oraninda baglanir.
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Biyotransformasyon
Sistemik dolagima ulastiginda karacigerde metabolize olur ve baglica idrarla degismemis ilag
ve fenolik siilfat geklinde atilir.

Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir ve 6nemli 6lglide ilk gecis metabolizmasina
ugrayarak fenolik siilfata doniigiir.

Eliminasyon
Degismemis ilag ve konjugati baslica idrar ile atilir. Salbutamol, intravendz olarak

uygulandiginda yarilanma &mrii 4-6 saattir ve kismen bébrekler yolu ile ve kismen de baslica
idrarla atilan inaktif 4°-O-siilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak temizlenir. Feges atilimda
mindr yoldur. Intravenéz, oral veya inhalasyon ile verilen salbutamoliin bityiik kismi 72 saat
icinde atilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Veri yoktur.

3.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Diger giiclii selektif beta, reseptér agonistleri gibi salbutamoliin de subkiitan yolla
uygulandifinda farelerde teratojenik oldugu gosterilmigstir. Reprodiiktif bir ¢alismada
maksimum oral insan dozunun 4 kati olan 2.5 mg/kg dozunda verildiginde fStuslarin %
9.3’linde yarik damak tespit edilmistir. Siganlarda gebelik boyunca oral yolla yapilan 0.5,
2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/gtin’lik uygulama fStusta belirgin anormallik olusturmamistir. Tek
toksik etki, en yiiksek doz seviyelerinde gorillen neonatal &liimlerdir, bu da annenin
bakimindaki azalmadan kaynaklanir. Tavsanlar izerinde yapilan reprodiiktif calismada
maksimum oral insan dozunun 78 kati olan 50 mg/kg/giin uygulandiginda fStuslarn %
37’sinde kraniyal malformasyon olusmustur.

Bir oral fertilite ve genel reprodiiktif performans ¢alismasinda, siganlarda, 2 ve 50 mg/kg/giin
dozlarinda, 50 mg/kg/giin dozda dogum sonrasinda 21. giinde hayatta olan siitten kesilmis
hayvanlarin sayisindaki bir azalma harig, fertilite, embriyofetal gelisim, yavru boyutu, dogum
agirlhi1 veya gelisim hizi {izerine bir yan etkisi bulunmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Siilfiirik asit (pH ayarlayici)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
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6.3. Raf émrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

Kutuda, 2.5 mL ¢6zelti igeren seffaf LDPE flakonda, 20 adet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Seyreltme:

VENTOSAL, normal serum fizyolojik ile seyreltilebilir.
Nebiilizér i¢indeki kullanilmayan soliisyon imha edilmelidir.

Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Y6netmeligi’

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yoénetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

2015/722

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi: 14.09.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

’ ve
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