KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VENTOLIN inhaler
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her dozda:
Salbutamol (salbutamol siilfat olarak) 100 mikrogram
Yardimer maddeler:
Yardimet maddeler i¢in 6.1'e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Basingl 6lgiilii dozlu aerosol.
Aerosol tiipler halindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Astinda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici
ilaglardir. Kontrol edici ilag olarak kullanilmamahdirlar.

KOAH’ta semptomlan azaltmak igin ve rahatlatici ilag olarak kullamlirlar. Diizenli tedavide
tercih edilmezler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

VENTOLINin birgok hastada etki siiresi 4 - 6 saattir.

Artan beta; agonist kullanim astimin kétiilestiginin bir igareti olabilir. Bu durumda hastanin
tedavi plaminin yeniden degerlendirilmesi gerekebilir ve beraberinde glukokortikosteroid

tedavisi diisiiniilmelidir.

Asirt doz ile yan etkiler goriilebileceginden doz veya uygulama siklifa sadece doktor tavsiyesi
ile arttinlabilir.

Akut bronkospazmin rahatlatiimasinda.
Yetigkinler: 100 veya 200 mikrogram.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin énlenmesi:
Yetiskinler: Alerjene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika éncesinde 200 mikrogram




VENTOLIN'In gerektik¢e kullanim giinde 4 kezi gegmemelidir. Béyle gerektikge kullanima
siirekli ihtiyag duyma veya dozdaki ani artiglar astimun kétiilestigini gosterir (bkz. Kullanim
i¢in Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler).

VENTOLIN inhaler semptomlar olustugunda rahatlamak igin hasta tarafindan bilinen, astim
krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecek kogullarda (6r. egzersiz, kaginilmasi miimkiin
olmayan, alerjene maruz kalma durumlarinda) semptomlar &nleyici olarak kullanilabilir.

Uygulama gekli:
VENTOLIN inhaler sadece inhalasyon yoluyla kullanilir.

Basing¢h 8lgiilii doz inhalert kullanirken koordinasyon gligliigii ¢eken hastalar VENTOLIN'
Volumatic™ spacer cihazi ile uygulayabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediatrik popiilasyon:

2-12 yas arasindaki g¢ocuklarda: 100 mikrogram, gerekli oldugunda doz 200 mikrograma
¢ikarilabilir,

12 yag ve lizeri gocuklarda: Yetigskin dozu uygulantr.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin dnlenmesi:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: Alerjene maruz kalma veya egzersiz 6ncesi 100 mikrogram,
gerekli oldugunda doz 200 mikrograma ¢ikarilabilir,

12 yag ve lizeri ¢ocuklarda: Yetigkin dozu uygulanir,

4 vyasin altindaki ¢ocuklarda kullanim ile ilgilt ilave bilgi i¢in “5.1 Farmakodinamik
Hzellikler” boliimiine bakiniz.

5 yagin altindaki g¢ocuklarda uygulamay: kolaylagtirmak i¢in yiliz maskesine sahip bir
Volumatic™ spacer cihazi veya Balbyha.ler[M spacer cihazi kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
VENTOLIN bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik hikayesi olan
hastalarda kontrendikedir (bkz. Yardimc1 Maddelerin Listesi).

Intravensz olmayan VENTOLIN formiilasyonlarn komplike olmayan erken dogum tehdidini
gidermek  i¢in  kullanilmamalidir.  Salbutamol  preparatlann  diigiik  tehditlerinde
kullamilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Astimin tedavisinde basamakl1 tedavi programu takip edilmeli ve hastamin cevabi klinik olarak
ve akciger fonksiyon testleri ile gézlenmelidir.




Semptomlar1 kontrol i¢in kisa etkili beta; agonist kullaniminin artist astim kontroliiniin
kdtiilestigini gosterir. Bu durumda hastanin tedavi plani yeniden degerlendirilmelidir.

Astim kontrollindeki ani ve ilerleyici kotiilesme potansiyel olarak yagami tehdit edicidir ve
kortikosteroid tedavisine baslanilmasi veva dozunun arttirilmasi diésiiniilmelidir. Risk
altindaki hastalarda ginlik doruk akim (peak flow) kontrollerine baglanabilir.

VENTOLIN tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Basglica parenteral ve nebiilize uygulamalar olmak {izere beta; agonist tedavisi sonucu
potansiyel olarak ciddi hipokalemi geligebilir.

Akut siddeth astimda bu etk beraberinde ksantin tiirevleri, steroidler, difiretik kullanimu ve
hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden 6zel dikkat gdésterilmelidir. Bu gibi durumlarda
serum potasyum diizeylerinin gézlenmesi 6nerilir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi inhalasyonu takiben hemen hinltihh solunumda
artig 1le paradoksal bronkospazm gorilebilir. Bu durum alternatif bir sunum sekli veya farkl
bir hizli etkili bronkodilatér ile tedavi edilmelidir. VENTOLIN hemen kesilmeli, hasta
degerlendirilmeli, gerekirse slirekli tedavi igin farkh bir hizhh etkili bronkodilatdr
kullanilmalidur.,

Inhale VENTOLIN’in daha &énce kullamilan etkili dozlarnn ile en az ii¢ saat rahatlama
saglanmadifi takdirde hasta gerekli ilave dnlemleri almak i¢in doktora danismalidur.

ilacin akcigerlere optimum diizeyde ulagmasi igin hastanun inhalasyon teknigi kontrol edilerek
nefes alma ile aerosol uygulamasinin senkronizasyonuna dikkat edilmelidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaglarin kullammiyla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir.
Salbutamol ile iligkili olarak, miyokard iskemisinin nadir olusumuna dair pazarlama sonrasi
veriler ve yaymlanmug literatiirler bulunmaktadir, Siddetli kalp hastahigi (6rnegin iskemik kalp
hastaligi, aritmi veya siddeth kalp krizi) olan hastalar salbutamol aldiklarinda; gégislerinde
agri veya kalp hastahifiun kétiilestidine dair belirtiler oldugunda tibbi yardim almalan
gerektidi konusunda uyanlmalidir. Dispne ve gogiis agrist gibi belirtiler hem respiratuvar hem
de kardiyak orjinli olabileceginden bu belirtiler degerlendirilirken dikkatli olunmalidir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

VENTOLIN ve propranolol gibi selektif olmayan beta blokor ilaglar genellikle beraber
verilmemelidir.

VENTOLIN, monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) ile tedavi edilen hastalarda kontrendike
degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C




(ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
(ocuk dopurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum Kkontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢ahgmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir {bkz.
kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Ila¢ kullanimi ancak anneye saglamasi beklenen yarari fetusa olan olasi bir riskten fazla ise
diistinitlmelidir. Kesin gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda kullanilmamalidur.

Diinya genelindeki pazarlama dencyimleri sitresince, salbutamol ile tedavi edilen hastalarin
bebeklerinde yarik damak ve kol/bacak defektleri dahil ¢esitli anomaliler bildirilmistir. Bazi
anneler gebeliklert boyunca ¢oklu ilag kullanmugtir. Bu defekt olusumlaninda istikrar
goriilmemigtir ve kongenital anomaliler icin bazal oran %2-3’tir, salbutamol kullanim ile
aralarinda bir baglanti kurulamamistir.

Laktasyon dénemi :
Salbutamol muhtemelen anne siitline gegtifinden beklenen yararlar1 herhangi bir potansiyel
riskini dengelemedik¢e emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez. Anne siitlindeki
salbutamoliin yenidogana zararh bir etkisinin olup olmadig: bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Salbutamol’iin insan fertilitesi tizerindeki etkilerine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Hayvanlardaki fertilite izerinde istenmeyen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7, Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Veri yoktur,

4.8. istenmeyen etkiler
Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi ve sikhifa gore verilmigtir. Siklik
siniflandirmasi:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢alisma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve ¢ok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem, tirtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil
asiriduyarlilik reaksiyonlari




Metabolizma ve beslenme hastaliklan

Seyrek: Hipokalemi
Beta; agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalemiye neden
olabilir.

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Titreme, bagagnisi

( ok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastahklar

Yaygin: Tagikardi,

Yaygin olmayan: (Carpintt

Cok seyrek: Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dahil
kardiyak aritmiler

Bilinmiyor: Miyokard iskemisi* (bkz. Oze! kullanim uyarilar1 ve énlemleri)

* Pazarlama sonrast verilerde spontan olarak  bildirilmigtir, bu nedenle sikhig
bilinmemektedir.

Vaskiiler hastahklar _
Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Agizda ve bogazda iritasyon

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar
Yaygin olmayan: Kas kramplar

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi billylik dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck gov.tr;
e-posta: tufam{@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

VENTOLIN doz agiminda en yaygin gozlenen bulgu ve belirtiler farmakolojik olarak beta
agonistlerinin aracilik ettigi tagikardi, tremor, hiperaktivite ve laktik asidozun eglik ettigi
gecici olaylardir (bkz. Ozel kullanim uyanlart ve 6nlemleri; Istenmeyen etkiler).

VENTOLIN asinn dozunu takiben hipokalemi olugabilir. Serum potasyum diizeyleri
gozlenmelidir.

Hem yiiksek teraptik dozlarla hem de kisa etkili beta-agonist tedavisinin doz agimiyla iligkili
olarak laktik asidoz bildirildiginden; doz agimi halinde (6zellikle de hisiltili solunum gibi
diger bronkospazm bulgularimin diizelmesine ragmen devam eden ya da kétiilegen tagipne




varsa) yikselmis serum laktat diizeylerinin ve buna bagl olarak gelisebilecek metabolik
asidozun takibi Snerilebilir.

5. FARMAKOLOQJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Selektif beta; adrenerjik reseptdr agonistleri
ATC kodu: RO3ACO2

Etki mekanizmasi:
Salbutamol, selektif beta; adrenoseptdr agonistidir. Terapétik dozlarda brong diizkaslarindaki
beta, adrenoseptirler iizerine etkilidir.

Farmakodinamik etkiler:

Salbutamol, bir selektif beta, adrenoseptdr agonistidir. Terapétik dozlarda, reversibl havayolu
obstrilkksivonunda hizhi etki ile (5 dakika iginde) birlikte kisa etkili (4 ila 6 saat)
bronkodilasyon saglayarak brons kasindaki beta, adrenoseptdrler tlizerine etki eder.

Ozel hasta popiilasyonlar:

4 yagin altindaki ¢ocuklar:

Reversibl obstruktif havayolu hastalifn ile iligkili bronkospazmi olan 4 yasin altindaki
hastalarda ©nerilen dozlarda yapiimig pediatrik klinik c¢aligmalar (SB020001, SB030001,
SB030002), Ventolin Inhaler’in 4 yas ve Ustii gocuklar, adélesanlar ve yetigkinlerdekine
kiyasla, bu hasta grubunda da benzer bir giivenlik profiline sahip oldugunu géstermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Emilim

Inhale yoldan uygulamayr takiben dozun %10-20'si alt havayollarina ulagir. Geri kalani ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Havayollarinda biriken
kisim pulmoner dokulara ve dolagima absorbe olur, fakat akcigerde metabolize olmaz.

Dagilim
Salbutamol plazma proteinlerine % 10 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon
Sistemik dolagima ulagtiginda karacigerde metabolize olur ve baslica idrarla degismemis ilag
ve fenolik silfat seklinde atilir.

Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir ve 6nemli &lgiide ilk gegis metabolizmasina
ugrayarak fenolik siilfata doniigiir.

Eliminasyon
Degismemis ila¢ ve konjugati bagihica idrar ile atilir. Salbutamol, intravenéz olarak
uygulandiinda yarilanma 6mrii 4-6 saattir ve kismen bibrekler yolu ile ve kismen de baslica
idrarla atilan inaktif 4’-Q-siilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak temizlenir. Feces atilimda
minér yoldur. Intravendz, oral veya inhalasyon ile verilen salbutamoliin bityiik kismi 72 saat
icinde atilir.




Hastalardaki karakteristik dzellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Diger giiclii selektif beta; reseptér agonistleri gibi salbutamoliin de subkiitan yolla
uygulandiginda farelerde teratojenik oldugu gosterilmigtir.  Reprodiikiif bir caligmada
maksimum oral insan dozunun 4 kati olan 2.5 mg/kg dozunda verildiginde fetuslarin
%9.3’iinde yank damak tespit edilmistir. Siganlarda gebelik boyunca oral yolla yapilan 0.5,
2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/gin’luk uygulama fetusta belirgin anormallik olugturmamustir. Tek
toksik etki, en yiikksek doz seviyelerinde goriillen neonatal oSlimlerdir, bu da annenin
bakimindaki azalmadan kaynaklamr. Tavsanlar (izerinde yapilan reprodiiktif ¢aligmada
maksimum oral insan dozunun 78 kati olan 50 mg/kg/glin uygulandifinda fetuslarin %
37’sinde kraniyal malformasyon olugmustur.

Bir oral fertilite ve genel reprodiiktif performans ¢alismasinda, siganlarda, 2 ve 50 mg/kg/giin
dozlarinda, 50mg/kg/giin dozda dogum sonrasinda 21. giinde hayatta olan siitten kesilmig
hayvanlarin sayisindaki bir azalma harig, fertilite, embriyofetal gelisim, yavru boyutu, dogum
agurlifn veya gelisim hizi Gizerine bir yan etkisi bulunmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardime1 maddclerin listesi
1,1,1,2-tetrafloretan (HFA 134a)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarlar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Donmaktan ve direkt giines 1:1Zindan
korunmalidir.

Kullanilmadigi zaman agizlik kapag sikica kapatilmalidir.

Diger inhale ilaglarin ¢ogunda oldugu gibi acrosol tiipii fazla soguk oldugunda ilacin terapdtik
etkisi azalabilir.

Aeresol tiipii bos olsa bile kirilmamali, ezilmemeli veya yakilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

VENTOLIN, 200 dozluk inhalasyon igeren aerosol tiiplerinde ve karton kutularda
bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

VENTOLIN Inhaler’in Kullamim Talimatlar::



Inhalerin test edilmesi:

¢ Inhaleri ilk kez kullanmadan 6nce ¢alisip
calismadigini test ediniz. Agizhgin kapagim
iki yanindan sikigtirarak ¢ikariniz (resim a).
Cahstigindan emin olmak i¢in inhaleri tyice
¢alkalayiniz ve 1 kez havaya piiskiirtiiniiz.

» 5 giin veya daha uzun siiredir
kullanilmadiysa inhaleri iyice ¢alkalayimz
ve ¢ahistigindan emin olmak igin 2 kez
havaya piiskrtiiniiz.

Inhalerin kullanilmasi:
1. Agizligin kapagim hafifge yanlanndan
sikistirarak ¢ikariniz (resim a)

2. Agizlik dahil inhalerin ig ve dig kismini
inceleyerek yabanci bir cisim olup
olmadigina bakinz.

3. Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve inhaler
iceriginin iyice karigmasim saglamak igin
inhaleri iyice ¢alkalayimz (resim b)

4. Inhaleri bas ve diger parmaklarinizla,
bagparmaginiz agizhigin tabanindan tutacak
sekilde dik pozisyonda tutunuz. (resim ¢)

5. Nefesinizi rahat¢a yapabildiginiz kadar
disari veriniz (resim c), agizlig1 agziniza
dislerinizin arasina yerlestiriniz ve
dudaklariniz: etrafinda kapatiniz fakat
agizhigisirmayiniz (resim d).

6. Agzimizdan nefes aliniz. Nefes almaya
baglar baslamaz inhalerin tepesini agag1
bastirarak diizenli ve derin nefes alirken
VENTOLIN’i piiskiirtiiniiz (resim e).

7. Nefesinizi tutunuz. inhaleri agzinizdan
¢ikariniz. Nefesinizi bir kag saniye veya
rahatga tutabildiginiz kadar tutmaya devam
ediniz (resim f).

8. Eger doktorunuz 2 doz almamz séylediyse
inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten
7’ye kadar olan basamaklarn tekrarlamadan
onece varim dakika kadar bekleyiniz.

9. Agizhigin kapagint sikica itip yerine
oturtarak kapatiniz




ONEMLI: _
5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. Inhalerinizi kullanmadan dnce miimkiin oldugu kadar
yavas nefes almaya baglamamz 6nemlidir.

Ik kullanmaya basladifimiz zamanlarda birka¢ kez ayna oniinde pratik yapiniz. Inhalerin
tepesinden veya agzimizin kenarindan sis ¢iktigini goriirseniz 2. basamaktan itibaren iglemleri
tekrarlayiniz.

Kiigiik ¢ocuklarin inhalasyon icin yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar igin ¢ahgtirmasi gerekebilir. Cocugunuzu nefesini digar vermesi i¢in cesaretlendirin ve
¢ocugunuz nefes almaya baglar baglamaz inhalerin tepesini asafi dogru bastinmz. Teknigi
gocugunuz ile birlikte calisimiz. Ventolin Inhaleri bir bebege veya 5 yasin altindaki bir cocuga
uygularken yiiz maskesine sahip bir Volumatic spacer cihazi veya Babyhaler spacer cihaz
kullanmamz faydali olabilir. Bunlardan birine ihtiyaciniz oldufunu diigiiniiyorsaniz
doktorunuza danisimz.

Diger gocuklar veya giigsiiz ellere sahip yetigkinler igin inhaleri iki elle tutarak kullanmak
daha kolay olabilir. Bunun igin iki igaret parmagimzi inhalerin tepesine, iki bas parmaginizi
da agizligin altina koyunuz.

Inhalerin temizlenmesi:
Inhalerinizin ttkanmasini Snlemek igin haflada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.
Inhalerinizi temizlemek i¢in:

e Metal aerosol tiipii inhalerin plastik dig kismindan gikanimz ve agizligin kapagini aginiz.

o Plastik kismi 1lik akan su ile yikayiniz ve bir kez de agizlik kismindan suyun altina tutarak
yikaymiz.



o Plastik kismin icini ve digini iyice kurutunuz (Srnegin geceleyin).

e Acrosol tiipil ve agizligin kapagim yerine takimz.

Metal aerosol tiipii suya birakmayiniz.

Kullanilmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbt Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

23]

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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