REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Ventolin 100 Inhaler CFC-Free 100 micrograme/doza suspensie de inhalat presurizata

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine salbutamol 100 micrograme sub forma de sulfat de salbutamol micronizat 120,5
micrograme.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free este un dispozitiv de inhalat presurizat care elibereaza 100
micrograme salbutamol (sub forma de sulfat de salbutamol) per actionare. Ventolin 100 Inhaler CFC-
Free contine un nou gaz propulsor (HFA 134a) si nu contine clorofluorocarbonati.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie de inhalat presurizata.

Suspensie de inhalat presurizata de culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ventolin Inhaler CFC-Free este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de la 4 pandla 11 ani.
Pentru sugari si copii cu varsta sub 4 ani, a se vedea pct. 4.2 i 5.1.

Ventolin 100 Inhaler CFC-Free determina bronhodilatatie cu durati scurta de actiune (4 — 6 ore) cu
debut rapid (in decurs de 5 minute) in obstructia reversibild a ciilor respiratorii.

Ventolin Inhaler CFC-free poate fi folosit pentru ameliorarea si prevenirea simptomelor de astm
bronsic. Trebuie utilizat pentru a ameliora simptomele cind acestea sunt prezente si pentru
profilaxia acestora in situatiile pe care pacientul le recunoaste ca fiind precipitante ale unei crize de
astm bronsic (de exemplu inainte de efort sau de o expunere inevitabild la un alergen).

Ventolin Inhaler CFC-free este deosebit de valoros ca medicament utilizat pentru ameliorarea
astmului usor, moderat sau sever, cu conditia ca dependenta de acesta nu va intdrzia inifierea si
utilizarea obignuita a terapiei cu corticosteroizi inhalatorii.

4.2. Doze si mod de administrare

Ventolin Inhaler CFC-Free se administreazd numai pe cale inhalatorie orala.

In cazul pacientilor care considera dificila folosirea flaconului presurizat dozat, pentru administrarea
Ventolin Inhaler CFC-Free poate fi utilizat un spacer/dispozitiv de inhalare.

Adulti (inclusiv varstnici)
Pentru ameliorarea simptomelor astmului acut, inclusiv bronhospasm, poate fi administratd o
inhalare (100 micrograme) ca doza initiald unicd minima. Doza poate ﬁr rescuta, daca esfe necesar,




pani la doud inhalari. Pentru prevenirea bronhospasmului indus de efort fizic sau de alergeni, se
recomandi doud inhalari cu 10-15 minute inainte de expunerea la alergen sau inainte de efortul fizic.
Pentru tratamentul astmului bronsic cronic se recomanda administrarea a doud inhaléri pana la 4 ori
pe zi.

Copii si adolescenti

Tratamentul bronhospasmului acut

Doza uzuala pentru copii cu vérsta sub 12 ani: o inhalare (100 micrograme). Daca este necesar poate
fi marita la doua inhaldri.

Copii cu varsta de 12 ani si peste: aceeasi doza ca in cazul adultilor.

Preventia bronhospasmului indus de efort fizic sau de alergeni
Doza uzuali pentru copii cu varsta sub 12 ani: o inhalare (100 micrograme), inainte de expunerea la
alergen sau inainte de efortul fizic. Doza poate fi crescutd, daca este necesar, la doud inhaléri .

Copii cu varsta de 12 ani si peste: aceeasi doza ca in cazul adultilor.

Tratamentul astmului bronsic cronic
Doza uzuala pentru copii cu varsta sub 12 ani: pana la doud inhaldri de 4 ori pe zi.

Copii cu varsta de 12 ani §i peste: aceeasi doza ca in cazul adultilor.

La copii cu varsta sub 5 ani, pentru ugurarea administrarii se poate utiliza un spacer/dispozitiv de
inhalare special pentru copii BABYHALER.

Utilizarea la necesitate a Ventolin Inhaler CFC-free nu trebuie sa depaseasca 8 administréri in decurs
de 24 ore. Necesitatea cresterii numarului de administrdri sau cresterea bruscd a dozei, indicd
agravarea astmului bronsic (vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Formele farmaceutice de salbutamol cu o alti administrare decdt cea intravenoasd, nu trebuie
utilizate pentru a opri travaliul prematur necomplicat sau iminenta de avort.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie verificati tehnica de inhalare a pacientului, pentru a ne asigura cd administrarea suspensiei
inhalatorii este sincrond cu inspiratia, asigurand astfel o eliberare optima a medicamentului in cdile
respiratorii. Pacientii trebuie avertizati ca la inhalare pot avea un gust diferit fati de inhalatorul lor
anterior.

Bronhodilatatoarele nu trebuie si fie unicul sau tratamentul de baza la pacientii cu astm bronsic sever
sau instabil.

Astmul sever necesitd o evaluare medicala regulatd, inclusiv testarea functiei pulmonare, deoarece
pacientii prezinti risc de atacuri severe si chiar de deces. La acesti pacienti medicii ar trebui sd ia in
considerare administrarea dozelor maxime recomandate de corticosteroizi inhalatori si/sau
corticosteroizi orali.

Doza sau frecventa de administrare trebuie crescutd numai la indicatia medicului. Dacd o dozi
anterior eficientd de salbutamol inhalat nu mai are efectul terapeutic scontat, in cel mult trei ore de la
administrare, pacientul trebuie sfétuit sa solicite consult medical.



Cresterea frecventei de utilizare a bronhodilatatoarelor cu durata de actiune scurta, si, in special a B2-
agonistilor, pentru controlul simptomatologiei astmului brongic, indicd deteriorarea controlului
afectiunii. Pacientii trebuie instruiti sa solicite consult medical daca tratamentul cu bronhodilatator de
scurta duratd devine mai putin eficient sau sunt necesare mai multe inhalari decat de obicei. In acest
caz, schema terapeuticd a pacientului trebuie reevaluata si trebuie luatd in considerare necesitatea
terapiei cu doze mari de antiinflamatoare (de exemplu, doze mai mari de corticosteroizi inhalatori
sau o curd de corticosteroizi orali).

La medicamentele simpatomimetice, inclusiv salbutamol, pot fi observate efecte cardiovasculare.
Exista unele dovezi provenite din datele post-autorizare si din literatura de specialitate cu privire la
ischemia miocardica asociati cu administrarea de salbutamol. Pacientii cu boala cardiacd de fond
severd (de exemplu BCI, aritmie sau insuficientd cardiacd severd) care primesc salbutamol trebuie
avertizati sa solicite consult medical daca prezintd dureri precordiale sau alte manifestéri de agravare
a bolii cardiace. Trebuie acordati atentie evaluarii simptomelor cum ar fi dispnee, dureri precordiale,
ele putand avea origine cardiaca sau respiratorie.

Salbutamolul trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu tireotoxicoza.

Tratamentul cu agonisti B2-adrenergici poate produce hipokaliemie potential severa, mai ales in cazul
administrarii parenterale sau prin nebulizare. Este necesard prudentd, in special in cazul astmului
brongic acut sever, deoarece hipokaliemia poate fi potentatid prin hipoxie §i prin administrarea
concomitentd de derivati xantinici, glucocorticoizi si diuretice . In aceste cazuri se recomanda
monitorizarea kaliemiei.

Similar altor tratamente inhalatorii, poate sa apard bronhospasm paradoxal, cu amplificarea imediatad
a wheezing-ului, dupd administrarea dozei. Acesta trebuie tratat imediat cu un alt medicament
inhalator sau un alt bronhodilatator inhalator cu actiune rapida. Tratamentul cu salbutamol inhalator
trebuie intrerupt imediat si daca este necesar se va institui un alt tip de tratament bronhodilatator cu
actiune rapida.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se recomanda asocierea salbutamolului cu B-blocante neselective, cum este propranololul.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile la animale au aratat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Siguranta la
femeile insarcinate nu a fost stabilitd. Nu au fost efectuate studii clinice controlate cu salbutamol la
femeile gravide. S-au raportat rare cazuri de malformatii congenitale variate ca urmare a expunerii
intrauterine la salbutamol (incluzind palatoschizis, defecte ale membrelor si tulburdri cardiace). La o
parte dintre mame se administrase medicatie multipla, in timpul sarcinii.

Ventolin Inhaler CFC-free nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decdt daca este absolut necesar.



Aléptarea
Deoarece salbutamolul este, probabil, excretat in laptele matern, utilizarea acestuia de cétre femeile

care alipteazi necesitd o atentie deosebitd . Nu se cunoaste dacd salbutamolul excretat in laptele
matern are un efect nociv asupra nou-nascutului, si prin urmare, utilizarea sa ar trebui limitata la
situatiile in care se considerd ca beneficiul terapeutic matern depaseste riscul potential pentru nou-
nascut.

Fertilitatea
Nu existdi date cu privire la efectul salbutamolului asupra fertilitifii la oameni. Nu au fost
inregistrate efecte adverse asupra fertilitafii la animale.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au raportat efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Evenimentele adverse sunt enumerate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme, organe si in functie de
frecventd. Frecventele sunt definite in felul urmator: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000),
incluzind si raportarile izolate. Evenimentele foarte frecvente, frecvente si mai putin frecvente sunt,
in general, rezultate din datele furnizate din studiile clinice. Evenimentele rare si foarte rare au
reiesit, in general, din raportiri spontane.

Tulburdri ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate incluzdnd edem angioneurotic, urticarie, bronhospasm,
hipotensiune arteriala si colaps.

Tulburdri metabolice §i de nutritie
Rare: hipokaliemie.
Tratamentul cu agonisti f2-adrenergici poate determina hipokaliemie potential grava.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: tremor, cefalee.
Foarte rare: hiperactivitate.

Tulburari cardiace

Frecvente: tahicardie.

Mai putin frecvente: palpitatii.

Foarte rare: aritmii cardiace incluzand fibrilatie atriala, tahicardie supraventriculara, extrasistole.

Cu frecventa necunoscutd*: ischemie miocardica (vezi pct. 4.4).

* raportdri spontane din datele de dupd punerea pe piatd, in consecintd, frecvenfa nu poate fi
cunoscuta

Tulburari vasculare
Rare: vasodilatatie periferica.

Tulburdri respiratorii, toracice §i mediastinale
Foarte rare: bronhospasm paradoxal.




Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: iritatie la nivelul cavitatii bucale si a gatului.

Tulburdri musculo-scheletice §i ale fesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: crampe musculare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul s@ndtétii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau email:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9  Supradozaj

Cele mai frecvente semne si simptome ale supradozajului cu salbutamol sunt reactii tranzitorii,
mediate farmacologic de catre beta-agonisti, incluzind tahicardie, tremor, hiperactivitate si efecte
metabolice, inclusiv hipokaliemie (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Dupa un supradozaj cu salbutamol poate s apard hipokaliemie. In consecinti, trebuie monitorizata
potasemia. Acidozad lacticd a fost raportatd in asociere cu doze terapeutice ridicate, cat si cu
supradozaj cu beta- agonisti cu durata scurti de actiune, de aceea , monitorizarea acidului lactic seric
precum si a acidozei lactice consecutive ar trebui indicate in stabilirea diagnosticului de supradozaj
(in mod particular daca existd persistenta tahipneei sau inriutitirea acesteia in ciuda imbunatitirii
simptomelor de bronhospasm, precum wheezing).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa fmacoterapeuticﬁ: antiastmatice, adrenergice inhalante, B2-adrenergice selective, codul ATC:

RO3ACO02.

Mecanism de a ctiune

Salbutamolul este un agonist B2-adrenergic selectiv.

La doze terapeutice actioneazd asupra receptorilor betay-adrenergici din fibrele musculare de la
nivelul bronhiilor, determinénd bronhodilatatie cu durati scurtd de actiune (de la 4 la 6 ore) cu un
debut rapid (in 5 minute) in caile respiratorii obstructionate.

Grupe speciale de pacienti

Copii cu vérsta sub 4 ani

Studiile clinice pediatrice, conduse cu dozele recomandate (SB020001, SB030001, SB030002), la
pacienti cu véarsta sub 4 ani cu bronhospasm asociat unei boli obstructive reversibile a ciilor
respiratorii, au ardtat cd Ventolin Inhaler are un profil de siguranta asemanator cu cel demonstrat la
copiii peste 4 ani, adolescenti si adulti.

5.2 Proprietati farmacocinetice



Dupi administrare pe cale intravenoas, salbutamolul are un timp de injumatatire plasmaticd de 4-6
ore si este eliminat partial renal si partial prin metabolizare in forma inactiva 4'-O- sulfat (sulfat
fenolic), care este excretatd in principal prin urind. Se excretd in proportie micd prin materiile fecale.
Dupi administrarea pe cale inhalatorie, un procent intre 10-20% din doza ajunge in cdile respiratorii
inferioare. Restul este retinut in dispozitivul inhalator sau se depoziteaza in orofaringe de unde se
ingera. Fractiunea depozitatd la nivelul ciilor aeriene este absorbitd in tesutul pulmonar si in
circulatie, dar nu este metabolizata la nivel pulmonar.

Fractiunea dintr-o doza inhalata ajunsa in circulatia sistemica, se metabolizeaza la nivel hepatic si se
excreta, in principal prin urind, sub forma nemodificata si ca sulfat fenolic.

Fractiunea dintr-o dozi inhalata ingerata se absoarbe din tractul gastro-intestinal i se metabolizeaza
la nivelul primului pasaj hepatic pana la sulfat fenolic. Atat partea nemodificata cét si cea conjugata
sunt excretate, in principal, prin urind. Cea mai mare parte dintr-o doza de salbutamol administrata
intravenos, oral sau prin inhalare se excreta in 72 ore. Salbutamol se leagé de proteinele plasmatice in
proportie de pana la 10%.

5.3  Date preclinice de siguranta

In cazul administrarii subcutanate, la fel ca in cazul celorlalfi agonisti PB-selectivi potenti,
salbutamolul a dovedit efect teratogen la soarece. Intr-un studiu privind toxicitatea asupra functiei de
reproducere, 9,3% dintre fetusi au prezentat palatoschizis la o doza de 2,5 mg/kg. La sobolan,
administrarea orali a dozelor de 0,5 mg/kg, 2,32 mg/kg, 10,75 mg/kg si 50 mg/kg si pe zi in timpul
sarcinii, nu a determinat anomalii fetale semnificative. Singura reactie toxicad a constat in cresterea
mortalititii neo-natale la administrarea celei mai mari doze, ca rezultat al lipsei de ingrijire materna.
La iepure, un studiu privind toxicitatea asupra functiei de reproducere a evidentiat fetusi cu
malformatii legate de tratament;, in cazul administrarii unei doze orale de 50 mg/kg si zi (multmai
mare decidt doza maximi oralid la om), care includ: lipsa pleoapelor (ablefaria), palatoschizis
secundar, tulburiri ale osificarii oaselor frontale ale craniului (cranioschizis) si flexiei membrelor.
Reformularea produsului Ventolin Inhaler nu a alterat profilul toxicologic cunoscut al
salbutamolului.

Intr-un studiu pe sobolani asupra fertilitatii si performantei generale reproductive cu doze de 2 si 50
mg/kg/zi oral nu au fost inregistrate efecte adverse asupra fertilitatii, dezvoltirii embriofetale,
greutdtii la nastere sau ratei de crestere, cu exceptia unei scaderi a numérului de supraviefuitori in
ziua 21 post partum la o doza de 50 mg/kg/zi.

La un numir mare de specii de animale expuse zilnic, timp de 2 ani, s-a aratat cd HFA 134 a nu este
toxic la concentratii foarte mari de vapori, mult mai mari decét cele utilizate de pacienti.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoroetan)

6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni

6.4  Precautii speciale de pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C.



A se feri de inghet si de lumina directd a soarelui.
Similar celorlalte medicamente inhalatorii disponibile in flacoane presurizate, efectele terapeutice
scad atunci cand flaconul este rece.

Acest flacon contine un lichid sub presiune.

A nu se expune la temperaturi mai mari de 50 °C. Flaconul nu trebuie spart, perforat sau ars, chiar
daca este gol.

Se reaseaza capacul piesei bucale prin apasare ferma, pana cand se aude un mic zgomot.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon presurizat din aliaj de aluminiu, inchis ermetic printr-o valva dozatoare, prevazut
cuun mecanism activator si un capac din plastic, contra prafului. Fiecare flacon contine 200 doze,
eliberdnd 100 micrograme de salbutamol (sub forma de sulfat de salbutamol) la fiecare activare.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Suspensia de inhalat este administrata prin inhalare orald. Dupa agitarea inhalatorului, piesa bucald
se plaseaza in cavitatea bucald si se strang buzele in jurul sdu. Imediat dupd ce pacientul incepe s
inspire pe gurd, va apdsa pe capatul superior al flaconului, pentru a elibera salbutamolul. in timp ce
inspira calm si profund.

Pentru instructiuni detaliate de utilizare, consultati prospectul cu informatii pentru pacient din fiecare
ambalaj.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului, Vd rugdm sa
raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com.

Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de e-mail
reclamatie@tetis.md sau la numarul de telefon +373 22 40 64 08.




