PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ventoline 2 mg/ml 16sning for nebulisator

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 2 mg salbutamol (som salbutamolsulfat).
Varje endosbehallare om 2,5 ml innehaller 5 mg salbutamol.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

L6sning for nebulisator, endosbehallare.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symtomlindring av bronkkonstriktion vid astma och for lindring av svara akuta och kroniska
kramptillstand i luftvagarna (KOL). Ventoline 16sning for nebulisator &r indicerat for vuxna,
ungdomar och barn i aldern 4 till 11 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Ventoline 16sning for nebulisator ska endast ges via nebulisator. Ldsningen &r inte avsedd for injektion
eller for peroralt bruk. Individuell dosering efterstrévas.

Vid ett anfall kan patienten tillfalligt beh6va 6ka dosen. Om astmasymtomen kvarstar eller patientens
tillstand forsamras efter en tillfallig 6kning av dosen, bor lakare uppsokas snarast mojligt.
Biverkningar kan sattas i samband med hogre doser av lakemedlet. Den hdgsta rekommenderade
dagliga dosen ska inte overskridas.

Rekommenderad dosering:

Vuxna och barn i aldern 12 ar och &ldre:

For vuxna och barn fran 12 ar &r en lamplig startdos av salbutamol 2,5 mg som inhaleras via
nebulisator. Varje endosbehallare om 2,5 ml innehaller 5 mg salbutamol. Behandlingen kan ges 4
ganger dagligen och kan vid behov upprepas med 1-2 timmars intervall.

Pediatrisk population:

For barn under 12 ar ar en lamplig startdos av salbutamol som inhaleras via nebulisator 2,5

mg. Varje endosbehallare om 2,5 ml innehaller 5 mg salbutamol. Behandlingen kan ges 4 ganger
dagligen.

Effekten for Ventoline Nebulisator for barn < 4 ar har annu inte faststallts. Rekommendationer for
dosering kan inte goras.

Vid behandling av barn under 18 manader med salbutamol nebulisator kan man inte alltid forvanta sig
en bra klinisk effekt. Da 6vergaende hypoxemi kan forekomma, bor extra syretillforsel Gvervagas.
Andra beredningsformer kan vara mer lampliga for administrering till barn under 4 ars alder.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvéndas for att hindra prematur férlossning eller risk
for abort.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling av astma féljer normalt ett stegvis avpassat program och patientens terapisvar ska foljas
kliniskt och med lungfunktionsprov.

Ventoline ska ges med forsiktighet till patienter med svarare hjart-karlsjukdom, okontrollerad
hypertyreos eller obehandlad hypokalemi.

Salbutamol har i mycket séllsynta fall satts i samband med kardiell ischemi. Svart hjartsjuka patienter
(med ischemisk hjartsjukdom, takyarrytmier eller svar hjartsvikt) som behandlas med salbutamol bor
informeras om att kontakta sjukvarden i handelse av brostsmarta eller vid forvarrade symtom pa
hjartsjukdom.

Salbutamol skall ges med forsiktighet till patienter som behandlats med hoga doser av andra
sympatomimetiska ldkemedel.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan bli féljden av beta-2-agonistbehandling, huvudsakligen efter
parenteral och nebuliserad administration.

Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika och
vid hypoxi. Serumkaliumnivan bor darfor kontrolleras hos riskpatienter, framfor allt vi behandling av
akut svar astma med hoga doser Ventoline.

Vid inséttandet av Ventoline till diabetiker rekommenderas extra blodglukoskontroller, da beta-2-
agonister okar risken for hyperglykemi.

Laktacidos har rapporterats i mycket séllsynta fall nér kortverkande beta-2-agonister givits intravengst
och nebuliserat i hdga terapeutiska doser, huvudsakligen hos patienter som behandlats for akuta
astmaexacerbationer (se 4.8 Biverkningar). Okning av laktatnivéerna kan leda till dyspné och
kompensatorisk hyperventilation. Detta kan misstolkas som tecken pa misslyckad astmabehandling
och leda till olamplig intensifiering av behandlingen med kortverkande beta-2-agonister. Utveckling
av forhojda serumlaktater med atféljande metabolisk acidos bor darfor foljas.

Tillforsel vid akut behandling av astma kan fororsaka en ytterligare sénkning av O,-spanningen.
Oselektiva beta-adrenoceptorblockerare kan fullstdndigt inhibera effekten av salbutamol.

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider)
ska uppmanas att fortsétta ta sin antiinflammatoriska behandling dven nar symtomen minskar och de
inte behdver Ventoline.

Okad anvandning av kortverkande bronkvidgande likemedel, sarskilt beta-2-agonister, for
symtomlindring tyder pa forsamrad astmakontroll, och patienterna ska informeras om att de sa snart
som mojligt ska soka lakarvard. | sddana situationer ska patientens behandlingsplan omprovas.

Overanvindning 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 an 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 éveranvéndning av salbutamol.

Plotslig och progressiv forsamrad astmakontroll ar potentiellt livshotande. Om effekten av Ventoline
allmant forsamras, ska patienten uppmanas kontakta lakare da upprepade inhalationer inte far fordroja
inséttande av annan viktig terapi. Behandling med 6kad dos kortikosteroider bor 6vervégas.

Liksom vid annan inhalationsbehandling kan paradoxal bronkospasm intréffa med okad vasande
andning omedelbart efter dosering. Skulle det intraffa bor preparatet omedelbart utsattas och om
nodvandigt ersattas med en alternativ snabbverkande bronkdilaterande behandling.

Bronkdilaterande lékemedel boér inte vara den enda eller huvudsakliga behandlingen for patienter med
kronisk astma. Patienter med kronisk astma, som inte svarar pa behandling med salbutamol,
rekommenderas behandling med inhalerade kortikosteroider for att uppna och bibehalla kontroll. Att
patienten inte svarar pa behandling med salbutamol kan signalera ett behov av akut medicinsk
radgivning eller behandling.

4,5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Ett fatal fall har rapporterats dar kombinationshehandling av nebuliserat salbutamol och
ipratropiumbromid har utlést trangvinkelglaukom. Kombinationen avrades hos predisponerade
patienter.

Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika (se
avsnitt 4.4).

Oselektiva beta-adrenoceptorblockerare kan fullstdndigt inhibera effekten av salbutamol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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

Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av salbutamol i gravida kvinnor.

Amning
Det finns inte tillrackligt med information om salbutamol utsondras i brostmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Ventoline paverkar ej formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar ar klassificerade efter organsystem och frekvens. Frekvensintervallen ar definierade som
mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100) och mycket
séllsynta (<1/10 000) inklusive enskilda rapporter.

Mycket vanliga, vanliga och mindre vanliga biverkningar har hamtats fran kliniska provningar.
Incidensen for placebo togs inte med i berakningen. Mycket séllsynta biverkningar har hamtats fran
spontant rapporterade fall efter marknadsgodkannande.

Organsystem Biverkningar Frekvens
Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner inkl angioodem, Mycket séllsynta
urtikaria, bronkospasm, hypotension och
kollaps




Metabolism och Hypokalemi Séllsynta
nutrition
Laktacidos Mycket séllsynta
Centrala och perifera Tremor. Huvudvérk Vanliga
nervsystemet
Hyperaktivitet och sémnstérningar Mycket séllsynta
Hjéartat Takykardi Vanliga
Palpitationer Mindre vanliga
Hjartarytmi (t ex formaksflimmer, Mycket séllsynta
supraventrikulér takykardi och extrasystolier)
Myokardischemi Mycket séllsynta
Blodkarl Perifer vasodilatation Séllsynta
Andningsvagar, Paradoxal bronkospasm Mycket séllsynta
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Irritation i munhala och svalg Mindre vanliga
Muskuloskeletala Muskelkramp Vanliga
systemet och bindvéav

Biverkningar typiska for beta-2-agonister sasom skelettmuskeltremor och palpitationer kan upptrada
sarskilt i borjan av behandlingen och ar ofta dosberoende.

Betydande hypokalemi kan uppkomma vid beta-2-agonistbehandling.

Lakemedel som inhaleras kan via ospecifika mekanismer i séllsynta fall ge upphov till bronkospasm.
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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet

10-30 mg till 3%-aringar gav efter ventrikeltomning lindrig, 40 mg till 4-aring gav efter koltillforsel

lindrig till mattlig, 40-50 mg till 2-aringar gav efter ventrikeltomning mattlig intoxikation. 80 mg till
19-aring och 100 mg till 15-aring gav mattlig intoxikation. 160 mg till vuxen som ventrikeltdmts gav
lindrig, upp till 240 mg till vuxna gav mattlig intoxikation.

Symtom



De mest vanliga tecknen och symtom pa 6verdosering med salbutamol ar desamma som ses vid all
salbutamol-behandling sdsom tremor, huvudvark, hjartklappning och takykardi. Hypokalemi kan
forstarkas och kaliumbehandling bor 6vervagas.

Illamaende, krakningar, huvudvéark, motorisk oro, irritabilitet, excitation, tremor. Eventuellt kramper
och somnolens. Takykardi, supraventrikular takykardi, palpitationer, eventuell blodtrycksstegring eller
blodtrycksfall. Metabolisk acidos, hyperglykemi och hypokalemi.

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och éverdoser vid behandling med
kortverkande beta-agonister. Darfor kan dvervakning av forhojd serumlaktat och aterféljande
metabolisk acidos vara indicerad vid 6verdosering, sarskilt vid ihdllande eller forvarrad takypné trots
att andra tecken pa bronkospasm sasom vasande andning har upphort.

Behandling
Behandling av 6verdos ar symptomatisk och bér ske enligt klinisk indikation eller enligt
rekommendationer av Giftinformationscentralen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, selektiva beta-2-stimulerande
medel, ATC-kod: RO3ACO02

Salbutamol ar en adrenerg beta-receptorstimulerare med selektiv effekt pa bronkernas beta-2-
receptorer, som ger bronkdilatation.

Den bronkdilaterande effekten intrader inom ett par minuter efter inhalation och nar maximal effekt
efter 30-60 minuter. Den kvarstar i regel minst 4 timmar. Vid inhalation kan den bronkdilaterande
effekten inte relateras till serumkoncentrationen.

Adrenerga beta-2-stimulerare har ocksa visat sig kunna 6ka det nedsatta mukociliara clearance som
forekommer vid obstruktiv lungsjukdom och darmed underlattar upptransporten av segt sekret.

Ventoline l6sning givet via nebulisator, utgor en effektiv behandlingsform vid svara lungobstruktiva
tillstand. Denna behandlingsform kan karaktariseras som intensivbehandling, dar inhalationsterapi
med adrenerga beta-receptorstimulerare &r indicerad. Vid administreringen sker en anfuktning, som
gynnar upptransporten av sekret. Preparatet nebuliseras och kan administreras med eller utan positivt
tryck.

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 utsondrade mangden utgdrs till ca 40% av ofdréandrad
salbutamol.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

I en oral fertilitets- och allman reproduktionsstudie pa rattor, med doser pa 2 och 50 mg/kg/dag, fanns
det inga negativa effekter pa fertilitet, embryofetal utveckling, kullstorlek, fodelsevikt eller tillvaxttakt
med undantag for reducerat antal éverlevande avkomma till dag 21 post partum vid 50 mg/kg/dag.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid
Svavelsyra till pH4
Vatten for injektionsvatskor



6.2 Inkompatibiliteter
Se avsnitt 6.6

6.3 Hallbarhet

3ar.

Endosbehallare i bruten folieforpackning a 5 st. bor anvandas inom 3 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Ljuskénsligt. Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

2,5 ml endosbehallare i polyetylenplast (LDPE) i folieférpackning a 5 st. forpackade i kartong.
Forpackningsstorlek 60 endosbehallare.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Innehallet i endosbehallaren (2,5 ml) ar fardigt att anvandas utan ytterligare spadning for en dos pa 5
mg salbutamol.Vid sma volymer och om forlangd administreringstid onskas kan Ventoline 16sning
spadas med 0,9% koksaltlésning omedelbart fére administreringen.

Bruksanvisning bipackad.

Overblivet innehdll i endosbehéllaren kasseras.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

GlaxoSmithKline AB
Box 516
169 29 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ventoline 2 mg/ml 16sning: 11088

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Ventoline 2 mg/ml I6sning 1990-02-02/ 2008-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-31
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