PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Salbutamol Neutec 2,5 mg lésning for nebulisator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje endosbehallare a 2,5 ml innehaller 2,5 mg salbutamol (i form av salbutamolsulfat), vilket
motsvarar 1 mg salbutamol per 1 ml.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ldsning for nebulisator

Klar, farglos vétska.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Salbutamol Neutec &r indicerat for vuxna, ungdomar och barn i aldrarna 4 till 11 ar.
Salbutamol Neutec ar indicerat for symtomatisk behandling av akut reversibel luftvagsobstruktion hos
patienter med astma eller svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), nar behandling med
sprayinhalator eller pulverinhalator inte ger tillracklig effekt eller inte & mojlig.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar som ar 12 ar eller aldre

Startdos for salbutamol som inhaleras via nebulisator &r 2,5 mg. Denna kan 6kas till 5 mg.
Behandlingen kan administreras upp till fyra ganger om dagen. Till vuxna kan upp till 40 mg ges per
dygn, under noggrann medicinsk dvervakning pa sjukhus, vid behandling av allvarlig
luftvagsobstruktion.

Pediatrisk population

For barn i aldrarna 4 till 11 ar: Startdos for salbutamol som inhaleras via nebulisator &r 2,5 mg. Denna
kan okas till 5 mg. Behandlingen kan administreras upp till fyra ganger om dagen.

Andra lakemedelsformer kan vara lampligare for administrering till barn under 4 ar.

Eftersom 6vergaende hypoxemi kan intréffa ska behandling med syrgastillforsel 6vervagas.

Administreringssatt

Inhalationsformuleringar av salbutamol administreras endast via inhalation, genom inandning via
munnen med en nebulisator. Losningen far inte injiceras eller svaljas.

Salbutamol har en verkningstid pa 4 till 6 timmar hos de flesta patienter.
Salbutamol Neutec &r avsett att anvandas utan utspadning.

Salbutamol Neutec kan administreras fran en lamplig nebulisator, till exempel en jetnebulisator eller
en natnebulisator efter att endosbehallaren har 6ppnats och dess innehall 6verforts till



nebuliseringskammaren. Anvéndningen av denna I6sning for nebulisator ar inte begrénsad till de givna
exemplen utan kan ocksa baseras pa klinikerns erfarenheter. For fullstandig bruksanvisning for
nebulisatorn ska patienten instrueras att noga lasa apparatens bruksanvisning innan inhalationen
paborjas.

Karakteristika for tillforsel av den aktiva substansen studerades in vitro med jetnebulisator och
nétnebulisator:

Nebulisator Aktiv Andnings- Massmedian Tillford Total mangd
substans monster av aktiv tillford aktiv
aerodynamisk substans substans
diameter per tid (mg/2,5 ml)
(mikrometer) (mg/min)

Jetnebulisator* salbutamol Vuxen 4,5 0,13 0,39
Barn 0,07 0,21
Néatnebulisator** salbutamol Vuxen 5,2 0,18 0,95
Barn 0,16 0,82

* Nebulisatorn PARI LC Plus och PARI BOY® SX Compressor anvandes i in vitro-studier
* Nebulisatorn Deepro HCM-86C anvandes i in vitro-studier

Det finns ingen information vad galler pulmonella inhalations- och deponeringsmdnster for ej
studerade nebulisatorsystem.

Anvéndning av ett alternativt, otestat nebulisatorsystem kan forandra den aktiva substansens
deponeringsmonster i lungorna, vilket i sin tur kan paverka lakemedlets effekt och sakerhet, vilket kan
krdva en dosjustering.

Eftersom manga nebulisatorer har ett kontinuerligt flode ar det sannolikt att det nebuliserade
lakemedlet slapps ut i ndrmiljon. Salbutamol Neutec ska darfor administreras i ett rum som &r val
ventilerat. Detta galler sarskilt pa sjukhus dar flera patienter kan anvanda nebulisatorer samtidigt i
samma utrymme.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Allméanna évervaganden

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider)
ska uppmanas att fortsatta ta sin antiinflammatoriska behandling &ven nar symtomen minskar och de
inte behdver Salbutamol Neutec.

Okad anvindning av kortverkande inhalerade beta-2-stimulerande lakemedel for att kontrollera
symtomen 4r ett tecken pa forsamrad astmakontroll, och patienterna ska informeras om att de sa snart
som mojligt ska soka lakarvard. Patientens behandlingsplan ska omvarderas om behandlingen inte ger
samma lindring som vanligt eller om den vanliga verkningstiden blir kortare.

Overanvandning av kortverkande betaagonister kan maskera progression av den underliggande
sjukdomen och bidra till forsamrad astmakontroll med 6kad risk for svara astmaexacerbationer och
dodsfall.

Patienter som tar salbutamol “vid behov” fler &n tva ganger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fore anstrangning, ska utvarderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa
natten och aktivitetsbegransning pa grund av astma) for lamplig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter 16per risk for éveranvandning av salbutamol.



Bronkdilaterare ska inte vara den enda eller huvudsakliga behandlingen for patienter med bestaende
astma. Hos patienter med bestaende astma ar det motiverat med underhallsbehandling, med
exempelvis inhalerade glukokortikoider, for att uppna och bibehalla symtomkontroll. Uteblivet
behandlingssvar pa salbutamol kan signalera ett behov av akut medicinsk radgivning eller behandling.

Plotslig och progressiv forsamring av astmakontrollen &r potentiellt livshotande, och man ska
Overvdga att satta in eller 6ka befintlig kortikosteroidbehandling.

Barns behandling med salbutamol maste 6vervakas av en ansvarig vuxen.
Salbutamol ska administreras med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos.

Inhalationsformuleringar av salbutamol far inte anvéndas for att forebygga prematurt vérkarbete eller
hotande abort.

Akut trAngvinkelglaukom

Ett fatal fall av akut trangvinkelglaukom har rapporterats hos patienter som behandlats med en
kombination av nebuliserad salbutamol och ipratropiumbromid. En kombination av nebuliserad
salbutamol med nebuliserade antikolinergika ska darfor anvandas med forsiktighet. Patienterna maste
ges erforderliga anvisningar om hur lakemedlet administreras pa ratt satt och varnas for att lata 16sning
eller dimma komma in i 6gat.

Allvarlig hypokalemi

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta till foljd av behandling med beta-2-agonister, framst vid
parenteral administrering och vid nebulisering. Sarskild forsiktighet ska iakttagas vid svar akut astma
eftersom denna effekt kan forstarkas av samtidig behandling med xantinderivat, steroider och diuretika
samt vid hypoxi. | dessa fall rekommenderas 6vervakning av serumhalterna av kalium.

Foréndrad amnesomséttning

I likhet med andra beta-2-stimulerande l&ékemedel kan salbutamol inducera reversibla metabola
forandringar, exempelvis forhojda blodsockernivaer. En patient med diabetes kanske inte kan
kompensera for detta, och utveckling av ketoacidos har rapporterats. Samtidig administrering av
kortikosteroider kan forstérka denna effekt.

Mjolksyraacidos har rapporterats i mycket séllsynta fall i samband med hoga terapeutiska doser av
intravends och nebuliserad behandling med kortverkande beta-agonister, huvudsakligen hos patienter
som behandlas for en akut exacerbation av astma (se avsnitt 4.8). Forhojda laktatnivaer kan leda till
dyspné och kompensatorisk hyperventilation, vilket kan missforstas som ett tecken pa misslyckad
astmabehandling och leda till en olamplig intensifiering av behandlingen med kortverkande beta-
agonister. I detta ssmmanhang rekommenderas darfor att patienterna 6vervakas med avseende pa
utvecklingen av forhojda serumnivaer av laktat och paféljande metabol acidos.

Kardiovaskulara effekter

Kardiovaskuléra effekter har iakttagits vid behandling med sympatomimetiska lékemedel, inklusive
salbutamol. | fallrapporter efter l1akemedlets godk&nnande och i publicerad litteratur finns vissa beldgg
for att myokardisk ischemi har associerats med salbutamol. Patienter med underliggande allvarlig
hjartsjukdom (till exempel ischemisk hjértsjukdom, arytmi eller svar hjartsvikt) som behandlas med
salbutamol maste uppmanas att soka lakare om de upplever brostsmarta eller andra symtom pa
forvarrad hjartsjukdom. Vid bedémningen av symtom sasom dyspné och brostsmarta ska man vara
uppmarksam pa att de kan harledas bade till hjartat och det respiratoriska systemet.

Paradoxal bronkospasm




Liksom vid annan inhalationsbehandling kan paradoxal bronkospasm intréffa, vilket medfor en 6kning
av vasande andningsljud omedelbart efter doseringen. Detta ska omedelbart behandlas med en
alternativ beredning eller med annan snabbverkande inhalerad bronkdilaterare, om en sadan finns
omedelbart tillganglig. Den specifika formen av salbutamol ska séttas ut och, vid behov, ska en annan
snabbverkande bronkdilaterare sattas in for fortsatt anvandning.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Salbutamol och icke-selektiva betablockerande ldkemedel sdsom propranolol ska vanligtvis inte
forskrivas tillsammans.

Ett fatal fall har rapporterats, dar kombinationsbehandling med nebuliserad salbutamol och
ipratropiumbromid har utlost trangvinkelglaukom. Denna kombination ska undvikas for
predisponerade patienter.

Potentiering av hypokalemi kan forekomma vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller
diuretika (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Salbutamol passerar placentabarridren. Erfarenheten av anvandning av kortverkande beta-agonister -
tidigt under graviditeten tyder pa att det inte forkommer skadliga effekter vid de doser som vanligen
anvands vid inhalationsbehandling. H6ga systemiska doser vid slutet av graviditeten kan medfdra en
hdmning av livmoderns sammandragningar och ge upphov till beta-2-specifika reaktioner hos foster
eller nyfodda, exempelvis takykardi och hypoglykemi. Vid inhalationsbehandling med
rekommenderade doser forvantas inte dessa biverkningar forekomma i slutet av graviditeten.
Djurstudier har uppvisat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Salbutamol far anvandas vid graviditet om det bedoms vara nddvéandigt. Hoga doser ska anvandas
endast om det ar absolut nédvandigt.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om salbutamol utséndras i bréstmjélk. Risken for barnet
kan ej bedomas.

Fertilitet

Det finns ingen information vad galler effekten av salbutamol pa mansklig fertilitet. I djurstudier
observerades inga negativa effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Salbutamol Neutec har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna redovisas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande indelning: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000) inklusive enstaka
rapporter. Mycket vanliga och vanliga biverkningar har i allmanhet faststallts utifran uppgifter fran
kliniska provningar. Séllsynta och mycket séllsynta biverkningar har i allmanhet faststallts utifran
spontana rapporter.



Organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemet angiotédem mycket séllsynt
urtikaria mycket séllsynt
bronkospasm mycket séllsynt
hypotension mycket séllsynt
kollaps mycket séllsynt
Metabolism och nutrition hypokalemi sallsynt
mjolksyraacidos mycket séllsynt
Centrala och perifera nervsystemet | tremor vanlig
huvudvérk vanlig
psykomotorisk hyperaktivitet | mycket séllsynt
Hjértat takykardi vanlig
palpitationer mindre vanlig
arytmi mycket séllsynt
formaksflimmer mycket séllsynt
supraventrikular takykardi mycket séllsynt
extrasystolier mycket séllsynt
myokardisk ischemi ingen kand frekvens
Blodkarl karlutvidgning séllsynt

Andningsvag, brostkorg och
mediastinum

paradoxal bronkospasm

mycket séllsynt

bindvav

Magtarmkanalen stomatit mindre vanlig
halsirritation mindre vanlig
Muskuloskeletala systemet och muskelkramper mindre vanlig

Vad galler biverkningar kopplade till stord metabolism och nutrition kan allvarlig hypokalemi uppsta
till f6ljd av behandling med beta-2-stimulerande ldkemedel. Dessutom har mjolksyraacidos
rapporterats i mycket sallsynta fall hos patienter som fatt salbutamolbehandling, intravendst och med
nebulisator, som behandling av akut exacerbation av astma.

Vad galler biverkningar kopplade till sjukdomar i andningsvégar och brdstkorg kan det, liksom vid
annan inhalationsbehandling, uppsta paradoxal bronkospasm vilket medfér en 6kning av véasande
andningsljud omedelbart efter doseringen. Om detta intraffar maste preparatet omedelbart ersattas med
en alternativ beredning eller med annan snabbverkande inhalerad bronkdilaterare.
Inhalationsbehandlingen med salbutamol ska omedelbart sattas ut och patienten genomga bedémning.
Alternativ behandling sétts in vid behov.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta—riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Doser 6ver den rekommenderade maximala dagsdosen (40 mg) har medfort lindrig till mattlig toxicitet

hos samtliga patientgrupper, enligt rapporter efter godkannande for forséljning géallande andra
lakemedel med samma aktiva innehallsamne.

Symtom

De vanligaste tecknen och symtomen pa 6verdosering med salbutamol &r 6vergaende, beta-agonistiskt



medierade handelser sdsom takykardi, palpitationer, arytmi, rastléshet, somnstorningar, bréstsmarta
och pataglig tremor, framfor allt i handerna, men ocksa i vriga kroppen. lllamaende, yrsel, forhojt
systoliskt blodtryck och sankt diastoliskt blodtryck har observerats.

| enstaka fall har psykotiska reaktioner observerats efter alltfér hdg dosering av salbutamol.

Hypokalemi, hyperglykemi, hyperlipidemi och hyperketonemi kan forekomma efter 6verdosering av
salbutamol.

Mjoblksyraacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och 6verdoser vid
behandling med kortverkande beta-agonister. Darfor kan 6vervakning av forhdjd serumlaktat och
atfoljande metabol acidos vara indicerad vid 6verdosering (sarskilt vid ihallande eller forvarrad
takypné trots att andra tecken pa bronkospasm sasom vasande andning har upphort).

Behandling

Vid 6verdos av en beta-2-sympatomimetisk aktiv substans ges huvudsakligen symtomatisk
behandling. Beroende pa individuella omstandigheter kan foljande atgarder 6vervagas:

. magskoljning, om det &r motiverat

. aktivt kol

. diazepam vid agitation

. For hjartsymtom vid dverdosering av salbutamol kan en kardioselektiv betablockerare

dvervagas, men beta-2-blockerare ska anvandas med forsiktighet och undvikas i méjligaste man
till patienter med anamnes pa bronkospasm. EKG-6vervakning ar indicerat for dessa patienter.

. Vid minskat blodtryck rekommenderas volymsubstitution (till exempel plasmaexpander).

. Vid utveckling av hypokalemi ska kaliumnivaerna 6vervakas och det kan, i lampliga fall, bli
nddvandigt att administrera elektrolyter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenergika, inhalationer; selektiva beta-2-stimulerande ldkemedel.

ATC-kod: RO3AC02

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Salbutamol &r ett selektivt beta-2-stimulerande lakemedel. Vid terapeutiska doser verkar det pa beta-2-
adrenoceptorer i bronkernas muskulatur och ger en kortverkande (4 till 6 timmar) och snabbt
insdttande (inom 5 minuter) bronkdilatation vid reversibel luftvagsobstruktion.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Salbutamol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom ett dygn utséndras 90 % av en peroral dos via
urinen och 10 % med feces. Den via urinen utséndrade méangden utgdrs till ca 40 % av oférandrad
salbutamol.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allmédntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska. De effekter som observerats i toxicitetsstudier ar
relaterade till salbutamolens beta-adrenerga aktivitet. Hos ratta resulterade inte behandling med
doserna 0,5; 2,32; 10,75 och 50 mg/kg/dag peroralt under draktigheten i nagra effekter pa fertilitet,
embryo- eller fosterutveckling, storlek pa kullen, fodelsevikt eller tillvaxttakt, med undantag for
minskat antal 6verlevande avkommor vid dag 21 post partum vid dosen 50 mg/kg/dag. Hos mus



iakttogs gomspalt hos foster vid doser fyra ganger den maximala orala dosen till manniska. Inga
teratogena effekter pavisades vid relevanta doser till ratta och kanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumklorid

Svavelsyra (for justering av pH)

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara endosbehallarna i foliepasen och/eller kartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare i forpackningar om 20 stycken.

Salbutamol Neutec forvaras i endosbehallare for engangsbruk gjorda av genomskinlig
lagdensitetspolyeten, forpackade i remsor om 5, skyddade av en foliepéase av aluminium.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Eftersom endosbehallarna inte innehaller konserveringsmedel &r det viktigt att innehallet anvéands
genast efter att forpackningen 6ppnats och att en ny endosbehallare anvands for varje administrering
for att undvika mikrobiell kontaminering. Delvis anvanda, 6ppna eller skadade endosbehallare ska
kasseras.

Anvand inte 1akemedlet om det &r missfargat.

Oanvand losning i nebulisatorns kammare maste kasseras.

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Neutec Inhaler Ireland Limited

22 Northumberland Road, Ballsbridge

Dublin 4, Co. Dublin

D04 ED73
Irland



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61284

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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