PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ventoline 0,4 mg/ml oral 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml oral I6sning innehaller 0,4 mg salbutamol (som salbutamolsulfat).

Hjalpdmnen med kénd effekt:

Innehaller 0,03325 g bensylalkohol per 5 ml dos
Innehaller 5,6 mg natrium per 5 ml dos
Innehaller 10 mg natriumbensoat per 5 ml dos
Innehaller 1,9 mg propylenglykol per 5 ml dos

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning.

Oférgad, apelsinsmak.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symtomlindring av bronkkonstriktion vid astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Ventoline oral l6sning ar indicerad for vuxna, ungdomar och barn i aldern 2 till 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Individuell dosering efterstravas. For att erhalla maximal bronkdilatation bér 16sningen kombineras
med behandling med Ventoline Evohaler inhalationsspray eller inhalationspulver vid behov.

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
Under de 2 forsta veckorna rekommenderas 5 ml (2 mg) 3—-4 ganger dagligen. Déarefter 10 ml (4 mg)
3-4 ganger dagligen.

Pediatrisk population

Barn i aldern 2 till 6 ar: 2,5-5 ml oral 16sning (1-2 mg salbutamol) 3-4 ganger dagligen.
Barn i aldern 6 till 12 ar: 5 ml oral 16sning (2 mg salbutamol) 3-4 ganger dagligen.
Barn Gver 12 ar: 5 - 10 ml oral 16sning (2-4 mg salbutamol) 3-4 ganger dagligen.

4.3 Kontraindikationer

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



Orala formuleringar av salbutamol ska inte anvandas for att hindra prematur férlossning eller
risk for abort.

4.4 Varningar och forsiktighet
Behandling av astma foljer 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 forvéarrade symtom pa
hjartsjukdom.

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 vid behandling
av akut svar astma med hoga doser Ventoline.

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

Oselektiva beta-adrenoreceptorblockerare kan fullstandigt inhibera effekten av salbutamol.

Patienten bor instrueras att sdka lakare om tidigare effektiv dos inte langre ger samma
symtomlindring. Det kan vara ett tecken pa att astman forvarrats och att en omvardering av
behandlingen kan behdva goras.

Pl6tslig och progressiv forsamrad astmakontroll ar potentiellt livshotande. Om effekten av Ventoline
allmant forsamras, ska patienten uppmanas kontakta ldkare da upprepade inhalationer inte far fordroja
insédttande av annan viktig terapi. Behandling med 6kad dos kortikosteroider bor dvervagas.

Detta lakemedel innehaller doftamnen med bensylalkohol. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner.

Detta lakemedel innehéller 1,9 mg propylenglykol per 5 ml dos.
Detta lakemedel innehaller 10 mg natriumbensoat per 5 ml dos.

Detta lakemedel innehaller 5,6 mg natrium per 5 ml dos motsvarande 0,28 % av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

Oselektiva beta-receptorblockerare kan fullstandigt inhibera effekten av salbutamol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertilitet



Det finns ingen information om paverkan av salbutamol pa fertilitet hos ménniskor. Inga
negativa effekter pa fertilitet sags vid djurstudier.

Graviditet

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

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om salbutamol utséndras i bréstmjélk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ventoline har inga kdnda effekter pa formagan att framfora fordon och 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 berdkningen. Mycket séllsynta biverkningar har hamtats fran

spontant rapporterade fall efter marknadsgodkannande.

Organsystem

Biverkningar

Frekvens

Immunsystemet

Overkénslighetsreaktioner inkl angioddem,
urtikaria, bronkospasm, hypotension och
kollaps.

Mycket séllsynta

Metabolism och Hypokalemi Sallsynta
nutrition
Centrala och perifera Tremor Mycket vanliga
nervsystemet
Huvudvérk Vanliga
Hyperaktivitet och somnstorningar Mycket séllsynta
Hjéartat Takykardi, palpitationer Vanliga
Hjartarytmi (t.ex. formaksflimmer, Séllsynta
supraventrikular takykardi och extrasystolier)
Myokardischemi Mycket séllsynta
Blodkarl Perifer vasodilatation Sallsynta
Muskuloskeletala Muskelkramp Vanliga

systemet och bindvév

Muskelspénning

Mycket séllsynta

Biverkningar typiska for beta-2-agonister sasom tremor och palpitationer kan upptrada sarskilt i borjan

av behandlingen och ar ofta dosberoende.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- 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 ventrikeltémning 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

salbutamolbehandling sdsom tremor, huvudvark, hjartklappning och takykardi. Hypokalemi kan
forstarkas.

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

Lactacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och 6verdoser vid
behandling med kortverkande beta-antagonister. D&arfor kan dvervakning av forhojd
serumlaktat och aterfoljande metabolisk acidos vara indicerad vid dverdosering, sarskilt vid
ihallande eller forvarrad takypné trots att andra tecken pa bronkospasm sasom véasande
andning har upphort.

Behandling

5 BEHANDLING AV OVERDOS AR SYMPTOMATISK OCH BOR SKE ENLIGT KLINISK
INDIKATION ELLER ENLIGT REKOMMENDATIONER AV
GIFTINFORMATIONCENTRALEN.FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, selektiva beta-2-stimulerande
medel, ATC-kod: RO3CC02

Salbutamol ar en adrenerg beta-receptorstimulerare med selektiv effekt pa bronkernas beta-2-
receptorer, som ger bronkdilatation. Vid samma bronkdilaterande effekt &r durationen densamma som
for ovriga registrerade adrenerga beta-2-stimulerare. Adrenerga beta-2-stimulerare har ocksa visat sig
kunna 6ka det nedsatta mukociliéra clearance, som férekommer vid obstruktiv lungsjukdom och
darmed underlatta upptransporten av segt sekret. Den aktiva komponenten i Ventoline oral 16sning,
salbutamol, foreligger som lattlosligt sulfatsalt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Maximal plasmakoncentration uppnas inom 2 timmar. En oral dos pa 2—-4 mg ger en effektiv
bronkdilatation under ca 4—6 timmar.

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



53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpdmnen

Natriumbensoat (konserveringsmedel E 211), propylenglykol, sackarinnatrium (sétningsmedel),
natriumcitrat, citronsyramonohydrat, natriumklorid, vatten, hypromellos, apelsinsmakamne (innehaller
bensylalkohol).

6.2 Inkompatibiliteter

Ventoline oral 16sning bor inte spédas med sukroslosning eller med sorbitolldsning eftersom det kan
orsaka att fortjockningsmedlet av cellulosa ger en féallning.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska med barnskyddande plastlock (polypropen (PP)/polyeten (HDPE)) innehallande 150
ml oral l6sning. Férpackningen innehaller en mattsked.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ventoline oral 16sning kan spadas med renat vatten (50 % v/v). Den erhallna blandningen &r
ljuskénslig och ska anvandas inom 28 dagar.

En 50 % v/v spadning av Ventoline oral 16sning har visat sig vara tillrackligt skyddande mot
mikrobiell kontaminering. Renat vatten som anvands for spadningen ska vara nyligen framstélld eller
ska alternativt kokas upp och kylas ner direkt innan anvandning for att undvika majligheten att infora
alltfor stor mikrobiell kontamination.

Det rekommenderas inte att blanda Ventoline oral 16sning med andra flytande beredningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8737

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1973-03-30/2008-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-31
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