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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar {igiin)

SALBUTAMOL 100 mkg/doza inhalyasiya li¢iin dozalanmis aerozol
SALBUTAMOL

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Salbutamol

Tarkibi

Tasiredici madda: 100 mkq salbutamola ekvivalent 120,5 mkq salbutamol sulfat (mikronizaolunmus).

Komakei maddalar: 1,1,1.2-tetrafloretan (hamginin HFA134a va ya norfluran. yaxud GR106642X kimi
malumdur).

Tosviri
Hidroftoralkan propellentinde mayelosdirilmis ag va ya agimtil rangli (mikronizaolunmus) suspenziyadir.

Farmakoterapevtik qrupu

Tonofflis yollarinin obstruktiv xastaliklori tiglin dorman vasitasi. Adrenergik vasitalar, inhalyasion
maddalar. B2-Adrenoreseptorlarin selektiv aqonisti. Salbutamol.

ATC kodu: RO3ACO2.

Farmasevtik xiisusiyyatlori

Salbutamol [2-adrenoreseptorlarin selektiv aqonistidir. Terapevtik dozada bronx azalslarinin f32-
adrenoreseptorlarina tosir gostarir.

Farmakodinamikasi

Salbutamol f2-adrenoreseptorlarin selektiv aqonistidir. Tonaffiis yollarinin geriyos dénan obstruksiyasi
zamani terapevtik dozada bronx azlalarinin B2-adrenoreseptorlarina tasir gostararak tez baslayan (5 daq
arzinda) qisa tasir miiddatli (4-6 saat) bronxodilatasiyani tamin edir.

Farmakokinetikasist

Absorbsiyasi

Inhalyasiyadan sonra dozanin 10-20%-i asagi tenaffiis yollarina gadar gatir. Dozanin qalan hissasi
¢atdirilma qurgusunda qalir, yaxud agiz va udlaqda qalaraq oradan udulur. Tonaftiis yollarinda toplanan
hissasi agciyar toxumasina vo damarlara absorbsiya olunur, lakin agciyarlor vasitesilo metabolizma
ugramir.

Paylanmasi

Salbutamolun plazma ziillalari ils birlagmasi 10%-dir.

Metabolizmi

Umumi gan dévranina ¢atdiqdan sonra salbutamol qaraciyar vasitasilo metabolizma ugraya bilir vo asason
doyisilmomis sakilda va fenol sulfat soklinda sidikls xaric olunur.

Inhalyasiya olunan dozanin udulan hissasi mads-bagirsaq traktindan absorbsiya olunur va fenol sulfata
qader metabolizma ugrayir. Hom dayisilmamis darman vasitasi. ham da konyuqatlar asason sidikle xaric
olunur.



Xaric olmasi

Venadaxili istifads olunan salbutamolun yarimpargalanma dovrii 4-6 saatdir va bir hissasi bdyraklor
vasitasila, digar hissasi iso geyri-aktiv 4'-O-sulfata (fenol sulfat) gqodst metabolizmo ugrayaraq osasan
sidikla xaric olunur. Nacislo az miqdarda xaric olunur. Venadaxili, peroral va ya inhalyasiya vasitasila
gabul olunan dozanin ¢ox hissasi 72 saat arzinds xaric olunur.

Klinik tadqiqatlar

4 yasdan kigik usaqglar

Tonaffiis yollarinin geriya donan obstruktiv xastaliklari ilo alagadar bronxospazmi olan 4 yasdan kigik
usaqlar lizorinda tovsiya olunan doza ila (SB020001. SB030001. SB030002) aparilan pediatrik klinik
tadqgiqatlar gostormisdir ki. dorman vasitosinin tohliikasizlik profili 4 yasdan yuxarr usaqlarda,
yeniyetmalards va bdytklards olan tahliikasizlik profilina uygundudr.

Istifadasina gostorislor

Salbutamol f2-adrenoreseptorlarin selektiv aqonisti olub, bronxospazmin miialicasi va ya profilaktikasi
liclin gostarisdir. O, astma, xroniki bronxit vo emfizema naticasinda tonaftiis yollarinin geriys déns bilon
obstruksiyasi zamani qisa tosir muddatli bronxodilatasiyan: tamin edir (4 saat). Astmali xastalordo
salbutamol simptomlar yarandiqda onlarin yaxsilasmasi vo astmaya sabab ola bilacak tatiklayici
faktorlarla tamasdan avval qarsisini almagq Uglin istifads olunur.

Davamli astmasi olan xastolordo bronxodilatatorlar yegans vo osas miialico vasitosi olmamalidir.
Salbutamol ilo effekt almayan davamli astmasi olan xastalards nazarato nail olmaq vs onu qorumaq Uglin
inhalyasiya soklinda kortikosteroidlarlo miualica tdvsiys olunur. Salbutamolla miialicaya qarsi cavabin
olmamasi tocili tibbi yardima va miialicaya ehtiyacin oldugunu gostarir.

Oks gostarislor

Salbutamolun inhalyasiya olunan formasi onun torkibindaki har hansi komponents qgarsi anamnezinda
hiperhassasliq olan xastalora aks gdstarisdir.

Salbutamolun venadaxilina istifads ti¢lin nazards tutulmayan formalari agirlasmamis vaxtindan avval
dogusun qarsisini almagq ti¢tin va diisiik tohltikasi zamani istifads olunmamalidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Astmanin miialicasi adaton morhalali proqramla olmalidir, xastonin miialicoys verdiyi cavab reaksiyasina
isa klinikaya va agciyarin funksional testlorine asasan nozarot edilmoalidir.

Qisa tosir miiddatli bronxodilatatorlarin, xtisusile B2-agonistlorin istifadesinin artmasi astmaya nazaratin
pislosmasini gostarir. Bels vaziyyatds xastonin miialica planina yenidon baxilmalidir.

Astmaya nozaratin qoflaton va proqressiv pislosmasi hoyat li¢lin tohliikalidir vo bu zaman
kortikosteroidlorlo terapiyaya baslamaq va ya onlarin dozasini artirmaq lazimdir. Risk qrupunda olan
xastalorda giindalik nafasvermanin pik stiratinin monitoringina baglamagq olar.

Salbutamol tireotoksikozu olan xastalars ehtiyatla toyin olunmahidir.

Bo-Agonistlorlo mialica zamani. xiisusila parenteral va nebulayzerlo olan formalardan sonra ciddi
hipokaliemiya riski vardir.

Xiisusilo kaskin agir daracali astma zamani ehtiyath olmagq tévsiyo olunur. Belo ki. yanas olaraq ksantin
toromalarinin, steroidlarin, diuretiklarin istifadasi va hipoksiya bu eftekti artira biler. Belo vaziyyatlardas
kaliumun zardabdaki migdarina nazarat tdvsiya olunur.

Digar inhalyasion miialicalarls oldugu kimi, paradoksal bronxospazm yarana bilar, bu zaman dozani
qobul etdikdan darhal sonra xiriltilar artir. Bu vaziyyat dorhal alternativ preparatla va ya miimkiinsa digar
tez tosir gostaran inhalyasiya olunan bronxodilatator vasitasile miialice olunmalidir. Salbutamolla mualics
dayandirilmalidir vo lazim olarsa, daimi mialica iigiin digor tez tosir gostoran bronxodilatator tayin
olunmalidir.

Ogor inhalyasiya olunan salbutamolun avvaller effektiv olan dozasi an azi 3 saat arzinds tasir etmirsa,
xastoya lazimi alava tadbirlarin gdriilmasi tigiin hokima miiraciat etmasi tdvsiya olunur.

Dorman vasitasinin agciyarlora optimal ¢atdirilmasi G¢lin aerozolun piiskiirdiilmasinin nafssalma ila
diizgiin  sinxronizasiya olub-olmadigina amin olmaq moqgsadilo xastonin inhalyasiya texnikasi
yoxlanilmaldir.



Digar dorman vasitalori ilo qarsiliql tasiri

Salbutamol va propranolol kimi geyri-selektiv B-blokatorlar adstan eyni zamanda tayin olunmamalidir.
Monoamin oksidaza inhibitorlart (MAOI) ilo miialics alan xastalors salbutamol oks gésteris deyil.
Uyusmazligr

Moalumat yoxdur.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik

Preparatin hamilalik zamani toyini yalniz ana l¢tin gézlanilon faydasi dol ti¢lin miimkiin riskdan istiin
oldugda mtimk{inddir.

Diinya tizra marketing tocriibasi zamani. salbutamolla mualica alan xastalorin ¢vladlarinda nadir hallarda
damagqda yariq va atraflarda inkisaf qlisurlart kimi mixtalif anadangalma anomaliyalar qeyds alinmisdir.
Bozi analar hamilslik zamani bir ne¢a dorman vasitasi gabul etmisdilor. Qusurlarin inkisafinda davaml
ardicilliq toyin etmok miimkiin olmadigr li¢lin vo anadangalma anomaliyalarin saviyyasi 2-3% taskil
etdiyi Ugiin salbutamolla slagani miiayyanlosdirmak mimkiin deyil.

Laktasiya

Salbutamolun ana siidiina kegmaosi ehtimal olundugu tiglin, gézlonilon fayda riskdon ustiin deyilsa, ana
stidt ilo qidalandiran analarin istifads etmasi tdvsiye olunmur. Ana siidiino kegon salbutamolun
yenidogulmus ti¢lin ziyanl olub-olmadigr molum deyil.

Fertillik

Salbutamolun insanlarda fertillik qabiliyyatino tosiri hagqinda moslumat md&vcud deyil. Heyvanlarda
fertillik gabiliyyatina alava tasirlari yoxdur.

Noqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliiksli mexanizmlari idarsetmo qabiliyyatina tasiri
Malumat yoxdur.

Istifada qaydas1 va dozasi

Salbutamol inhalyasion formasi yalniz inhalyasiya yolu ila, agizdan nafas alaraq qabul edilir.
B2-Agonistlarin istifadasinin artmasi astmanin pislasmasinin alamati ola bilor. Bu zaman xastenin miialico
planina yenidan baxilmalidir va yanasi olaraq kortikosteroidlarla terapiya nozardan kegirilmalidir.
Haddindan artiq yiiksak doza aslava tasirlara sabab ola bildiyi tigiin, doza va istifads tezliyi yalniz hakim
maslahati ila artirila bilar.

Salbutamolun tosir miiddati aksar xastalards 4-6 saatdir.

Tazyiq altinda dozalanmig inhalyatordan istifadada ¢atinlik ¢akan xastalar speyserden istifads edo bilar.
Korpalar va kigik yasl usaqglar iz maskasi ila tachiz olunmus pediatrik speyserdan istifads eda bilar (bax
Klinik tadqiqatlar).

Kaskin bronxospazmin aradan galdiriimasi

Qruplar:

Boyiiklar

100 va ya 200 mikrogram.

Usaglar

100 mikrogram. Ehtiyac oldugda doza 200 mikroqrama gadar artirila bilar.

Toaloblora gora salbutamol giinda 4 dafadon artiq istifads oluna bilmaz. Daha tez-tez istifads olunmasi va
ya dozanin kaskin artirilmasi astmanin pislasmasini gostarir (bax Xobardarliglar va ehtiyat tadbirlari).
Allergenla tamasdan va ya fiziki masqdan sonra yaranan bronxospazmin profilaktikas:

Qruplar
Boyiiklar
Fiziki masqdan va ya allergenls tomasdan 10-15 daqiqa avval 200 mikrogram.
Usaglar

Fiziki masqden va ya allergenls tamasdan avval 100 mikroqram. Ehtiyac oldugda doza 200 mikrograma
gadar artirila bilar.
Xroniki miialica



QOruplar

Boyriklor

200 mikrogram giinds 4 dafoys gador.

Usaglar

200 mikrogram giinds 4 dafays gadar.

Inhalyatorun isifadasi tizra talimat

Inhalyatorun yoxlanmas:

[k dafs istifada etmomisdon avval, miistliylin qapagini yanlardan yiingiilco basaraq ¢ixarin, inhalyatoru
yaxsi silkalayin va islok vaziyyatda olmasina amin olmagq Ug¢tin iki dofs havaya pliskiirdiin. Sgiin vo daha
uzun miiddat orzinds istifade olunmayibsa, yaxsi silkaloyin va islok vaziyyatds olmasina amin olmaq
liglin iki dafs havaya ptiskiirdiin.

Inhalyatorun istifadasi
1. Mistiiylin gapagini yanlardan yiingtilca basaraq ¢ixarin.

2. Borkidilmomis hissalarin olub-olmamasini yoxlamagq tiglin, miistiik do daxil olmaqgla, inhalyatoru
daxildan va xaricdan yoxlayin.
3. Hoar hansi barkidilmamis hissanin kanarlasdirilmasi va inhalyatorun torkibinin qarigmasina amin

olmagq tiglin inhalyatoru yaxsi silkalayin.

4. Bas barmaginizi miistiylin asagisindaki asasa qoyaraq, inhalyatoru saquli voziyyatds bas barmagqla
digor barmaglarin arasinda saxlayin.

g

5. Miimkiin gadar darindan nafss verin va miistilyti dislarinizin arasinda saxlayin, dodaqlarinizi
miistiiytin atrafinda sixin. Lakin miistiiyi dislomayin.



6. Agizla nafssalmaya basladiqdan dorhal sonra salbutamolun g¢ixmasi {giin inhalyatorun yuxari
hissasina basin va bu zaman yavas va darinden nafssalmaya davam edin.

7. Nofasi saxlayin, inhalyatoru agizdan ¢ixarin va sohadat barmaginizi inhalyatorun tist hissasindon
¢akin. Nafasinizi miimkiin qadar ¢ox saxlayin.

8. Olava pilskiirmo etmok istoyirsinizsa, inhalyatoru saquli vaziyystds saxlayin, yarim daqigo
g0zlayin va 3-cli banddan 7-ci bands qadar olan harakatlari tokrar edin.
9. Mistliylin gapagini bark italayib sixaraq yerins taxin.

Digqat

S, 6 va 7-ci bandlorde gdstorilon horokatlori yerina yetirorkan tolosmoayin. Inhalyatoru basmamisdan
ovvalki anda miimkiin gadar asta nafasalmaya baslamaq vacibdir.

Bir nego dofs glizgiinlin qarsisinda masq edin. ©gar “tiistiinlin™ inhalyatorun {stlinden va ya agzinizin
qiraglarindan ¢ixdigini gorsoniz. 2-ci banddan yenidan baslayin.

Ogoar hokiminiz Siza istifads tizra forgli talimatlar verirsa, bu talimatlara diqqatle riayat edin. Catinliyiniz
olarsa, hakima miiraciat edin.

Inhalyatorun tamizlanmasi

Inhalyator haftads an azi bir dofs tamizlonmalidir.

1. Metal balonu inhalyatorun plastik korpusundan ¢ixarin vo miistiiylin qapagini ¢ixarin.
2. Puiskitirdtctinii iliq axar su altinda yaxalayin.
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3. Piiskiirdiiciinii daxilden va xaricdan yaxsi qurudun.

4. Metal balonu va miistiiylin gapagini yerina taxin.
Metal balonu suyun i¢ina qoymayin.

Ilava tasirlori

Asagida gostarilon olava tesirlor organ sinif sistemine va rastgalmo tezliyino géro tosnif olunmusdur.
Rastgolma tezliyino gora: ¢ox tez-tez (>1/10), tez-tez (=1/100 to <1/10), bazan (>1/1000-don <1/100-3
gadar), nadir (>1/10,000-don <1/1000-2 gader) va ¢ox nadir (<1/10,000), tok-tok molumatlar da daxil
olmagla. Cox tez-tez va tez-tez rast golinon alave tosirlor klinik todqiqatlara osason miioyyon
olunmusdur. Nadir va ¢ox nadir slavo tasirlor asasan spontan molumatlara istinaden miayyen
olunmusdur.

Immun sistemin pozgunluglar:

Cox nadir: Hiperhassasliq reaksiyalari. masalon angioddem. vra. bronxospazm. hipotoniya va kollaps.
Metabolizm va gidalanma pozgunluglar

Nadir: Hipokaliemiya

B2-agonistlarls terapiya ciddi hipokaliemiyaya sabab ola bilar.

Sinir sisteminin pozgunluglar

Tez-tez: Tremor, basagri

Cox nadir: Hiperaktivlik

Kardioloji pozgunluglar

Tez-tez: Taxikardiya

Bazon: Urokddyiinmo

Cox nadir: Qulageiglarin fibrillyasiyasi, supraventrikulyar taxikardiya va ekstrasistolalar da daxil olmagla
lirak aritmiyalari

Moalum deyil: miokardin isemiyasi

Damar pozgunluglari

Nadir: Periferik vazodilatasiya

Tonaffiis, dos qafosi va divararaligr organlarimin pozgunluglar

Cox nadir: Paradoksal bronxospazm

Moada-bagirsag pozgunluglar

Bazon: Agizda va bogazda qiciqlanma

Skelet-azala sistemi va birlagdirici toxuma pozgunluglar

Bazan: Ozala spazmlari



Doza haddinin asilmasi

Salbutamolla doza haddinin asilmasinin asas simptomlari -aqonistlorin kegici farmakoloji tasirlaridir
(bax Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlori va Olava tasirlar).

Salbutamolun doza haddinin asilmasi zamani hipokaliemiya yarana bilar. Zardabda kaliumun miqdarina
nazarat olunmalidir. Qisa tosir miiddatli B-aqonistlarin yliksak terapevtik dozada istifadasi, hamginin doza
haddinin asilmasi ils bagh laktoasidozun yaranmasi haqqinda molumat verilmisdir. Buna gora do doza
haddinin asilmasi zamani zardabda siid tususunun artmasina va metabolik asidoza nazarat garakli ola bilar
(xtisusila bronxospazmin digar simptomlarinn, masalon xiriltilarin kegmasina baxmayaraq, davamli va ya
getdikca pisloson taxipnoe varsa).

Buraxihis formasi

Salbutamol, HFA 134a propellentindo salbutamol sulfat suspenziyasi soklinds dozalanmis aerozoldur.
Suspenziya dozalanmis klapanla ortlilmis, alimunium balondadir. Hor balon tam inhalyatoru
formalasdirmaq tl¢lin puskiirma {¢lin mistily vo tozlanmanin qarsisini alan qapaqdan ibarst plastik
puiskiirdlictidon ibaratdir. Dozalanmig Salbutamol aerozolu har ptiskiirma zamani 100 mkq salbutamol
(sulfat soklinda) xaric edir. Har inhalyatorda an azi 200 piiskiirmas dozasi vardir.

200 ptisklirma dozasi olan inhalyator, i¢lik varaqa ilo birlikda karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti

30°C-dan asag1 temperaturda saxlayin.

Miistliylin qapaginii kip baglayin va italoyin.

Donmadan va birbasa giinas stialarinin tasirindan qoruyun.

Aerozol balonda olan digar inhalyasiya edilon dorman vasitalori kimi bu preparatin da terapevtik effekti
balon soyuq olduqda azala bilar.

Toazyiqalti balon. 50°C-dan yuxari olan temperaturlara maruz qoymayin. Balon hatta bosaldiqdan sonra da
sindirilmamali, desilmamoali va yandirilmamalidir.

Usaqlarin sli gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhliq miiddati
2 il
Yararliliq middati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgi
Glaxo Wellcome Production, Fransa.
Zone Industrielle No.2, 23 rue Lavoisier, 27000 Evreux, Fransa.

Qeydiyyat vosiqasinin sahibi
Laboratoire GlaxoSmithKline, Fransa.
23 rue Francois Jacob, 92500 Rueil-Malmaison, Fransa.

Azarbaycan Respublikasi srazisindo mohsulun keyfiyyati ils istehlak¢ilarin iddialarini gqabul edan
va farmakonazarat masalalari {izro masul toskilatin adi va linvanu:

“Zeytun Pharmaceuticals™

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohoari, Zarifo Oliyeva kii¢asi 93, « BEGOC» Biznes Markazi

Telefon: +994124047885 (359)

Mob: +994512251225

Elektron tinvan: rafig.ibrahimov/@zeytunpharma.az: 0ax70065% gsk.com



