RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ventolin, 100 mikrogrammi/annuses, annustatud inhalatsiooniaerosool, suspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ventolin, annustatud inhalatsiooniaerosool viljutab korraga huulikusse 100 mikrogrammi
salbutamooli (salbutamoolsulfaadina).
INN. Salbutamolum.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Annustatud inhalatsiooniaerosool, suspensioon.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Niaidustused

Bronhospasmi ravi voi profiilaktika bronhiaalastma vai kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse korral.
Ventolin on ndidustatud tdiskasvanutele, noorukitele ja 4...11-aastastele lastele. Imikute ja kuni
4-aastaste laste kohta vt 15igud 4.2 ja 5.1.

Modrkus. Salbutamool on selektiivne 3-2-adrenomimeetikum, mis tagab lithiajalise bronhodilatatsiooni
hingamisteede poorduva obstruktsiooni korral. Salbutamooli ei tohi kasutada piisiva astma ainukese
voi pohiravina. Piisiva astmaga patsientidel, kes ei allu salbutamoolile, on kontrolli saavutamiseks ja
sdilitamiseks soovitatav ravi inhaleeritavate gliikkokortikosteroididega. Salbutamoolravile
mitteallumine voib viidata vajadusele kohese arstliku konsultatsiooni v3i ravi jérele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravimit kasutatakse ainult suukaudseks inhalatsiooniks.

B,-agonistide suurenenud kasutamine vdib viidata astma siivenemisele. Sel juhul tuleb muuta patsiendi
raviplaani ning kaaluda samaaegset gliikokortikosteroidteraapiat.

Bronhodilataatorid ei tohiks olla ainsateks ja peamisteks ravimiteks raske ning ebastabiilse astma
korral.

Preparaadi iileméédrase kasutamisega voivad kaasneda kdrvalndhud, mistdttu tohib ravimi annust voi
manustamissagedust suurendada vaid pérast arstiga konsulteerimist.

Ventolin-inhalaatorit vdib kasutada bronhiaalastma stimptomite leevendamiseks ning astmahoo
profiilaktikaks (nt enne kehalist koormust vdi valtimatut kokkupuudet allergeenidega).
Ventolin on sobiv esmaabiks keskmise vdi raske bronhiaalastma hoo puhul koos regulaarselt
inhaleeritavate gliikkokortikosteroididega.

Salbutamooli toime saabub kiiresti ning vajadusel voib seda kasutada dgedate diispnoehoogude
kupeerimiseks. Ravim sobib ka pikaajaliseks kasutamiseks.

Salbutamooli toime kestab 4...6 tundi.

Tdgiskasvanud



Ageda bronhospasmi leevendamine: 100 mikrogrammi v&i 200 mikrogrammi. Kui salbutamooli
kasutatakse vastavalt vajadusele, ei tohi seda manustada sagedamini kui neli korda 66pdevas.
Kehalisest koormusest tingitud bronhospasmi profiilaktika: 200 mikrogrammi enne koormust.
Kestvaks raviks: kuni 200 mikrogrammi neli korda 66pdevas.

Patsient, kellele inhalaatori kasutamine valmistab raskusi, vdib koos Ventolin-inhalaatoriga kasutada
spetsiaalset vahemahutit.

Lapsed

Imikutel ja kuni 4-aastastel lastel vdib parema toimetuleku saavutamiseks kasutada pediaatrilist
maskiga vahemahutit (nditeks Babyhaler), vt 161k 5.1.

Ageda bronhospasmi leevendamine: tavaline annus alla 12-aastasele lapsele: 100 mikrogrammi.
Vajadusel voib annust suurendada kuni 200 mikrogrammini.

Lastele alates 12-ndast eluaastast: kasutada tdiskasvanu annust.

Kui salbutamooli kasutatakse vastavalt vajadusele, ei tohi seda manustada sagedamini kui neli korda
O0pdevas. Vajadus lisaannuse v&i annuse jédrsu suurendamise jarele viitab astma siivenemisele. (Vt
161k 4.4).

Allergeenist voi kehalisest koormusest tingitud bronhospasmi profiilaktika: tavaline annus lastele alla
12-eluaastasta: 100 mikrogrammi enne kokkupuudet vdi koormust. Vajadusel v3ib annust suurendada
kuni 200 mikrogrammini.

Lastele alates 12-eluaastast: kasutada tdiskasvanu annust.

Kestvaks raviks: tavaline annus alla 12-aastasele lapsele: kuni 200 mikrogrammi 4 korda pievas.
Lastele alates 12-eluaastast: kasutada tdiskasvanu annust.

4.3 Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Salbutamooli mitte-intravenoosseid ravimvorme ei tohi kasutada tiisistumata enneaegse siinnitegevuse
peatamiseks vdi abordiohu korral.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Astma ravis kasutatakse tavaliselt jark-jarguliselt muudetavat raviskeemi. Astmaravimi toimet tuleb
jélgida ldhtudes haiguse kliinilisest pildist ja kopsufunktsiooni testidest.

Lithitoimeliste bronhodilataatorite ja eriti f,-agonistide suurenenud kasutamine néitab kontrolli
halvenemist astma iile. Sellises olukorras tuleb moelda ravi muutmisele. Kuna salbutamooli liiga suure
annuse manustamisega kaasneb suurem oht kdrvaltoimete tekkeks, tohivad patsiendid ravimi annust
vOi manustamissagedust suurendada ainult arsti soovitusel.

Kui varasem kiillaldane salbutamooli inhaleeritav annus ei leevenda enam haigussiimptomeid
vihemalt 3 tunniks, peab patsient p6rduma arsti poole.

Raskekujulise astmaga patsienti on vaja regulaarselt kontrollida, sh teha kopsufunktsiooni teste, sest
esineb oht raskete astmahoogude tekkeks. Ootamatu ja progresseeruv seisundi halvenemine voib olla
eluohtlik, sellisel puhul tuleb kaaluda gliikokortikosteroidide manustamist vdi nende senise annuse
suurendamist, vdib kaaluda inhaleeritava gliikokortikosteroidi maksimaalse soovitatava annuse ja/voi
suukaudse gliikokortikosteroidravi kasutamist. Patsientidel, kellel on suurem oht eluohtliku seisundi
tekkimiseks, tuleb iga pdev modta ekspiratoorset tippvoolu.

Tiireotoksikoosi pddevale patsiendile tuleb salbutamooli manustada ettevaatlikult.

Ravi [,-adrenomimeetikumidega (peamiselt parenteraalse ja nebuliseeritava manustamise puhul) vib
pohjustada raskekujulist hiipokaleemiat. Ageda raske astma puhul on soovitatav olla eriti



tdhelepanelik, sest antud néhte voib voimendada samaaegne ravi ksantiiniderivaatide,
gliikokortikosteroidide ja diureetikumidega ning hiipoksia. Sellisel korral on soovitatav jilgida
seerumi kaaliumisisaldust.

Nagu ka muu inhalatsioonravi puhul, vdib ilmneda paradoksaalne bronhospasm, mis viljendub kohe
pérast ravimi inhaleerimist viliseva hingamise siivenemisena. Sellisel juhul tuleb otsekohe kasutada
monda muud ravimvormi vdi mdnda teist kiiretoimelist inhaleeritavat bronhodilataatorit, kui see on
koheselt kittesaadav. Salbutamooli antud ravimvormi kasutamine tuleb 1dpetada ning vajadusel
alustada mone muu kiiretoimelise bronhodilataatori jatkuvat kasutamist.

Stimpatomimeetiliste ravimite (sh salbutamooli) kasutamisel on tdheldatud kardiovaskulaarseid
toimeid. Turustamisjérgsete ja kirjanduses avaldatud andmete pdhjal on tdendeid miiokardi isheemia
seose kohta salbutamooliga. Salbutamooli kasutavaid raske siidamehaigusega (nt siidame
isheemiatdbi, siidame riitmihdired v&i raske siidamepuudulikkus) patsiente tuleb hoiatada, et nad
poorduksid arsti poole, kui neil tekib valu rinnus vdi muud siidamehaiguse siivenemise siimptomid.
Tahelepanu tuleb poorata sellistele haigusndhtudele nagu hingeldus ja rindkerevalu, sest need véivad
olla nii respiratoorset kui kardiaalset paritolu.

Patsientide inhalatsioonitehnikat peab kontrollima, kindlustamaks aerosooli pihustamise ja
sissehingamise siinkroonsust, et kopsudesse jouaks optimaalne kogus ravimit.

4.4 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Salbutamooli ei tohi manustada koos mitteselektiivsete B-adrenoblokaatoritega (nt propranolool).
Salbutamooli v&ib manustada koos MAO-inhibiitoritega.

4.5 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
Puuduvad andmed salbutamooli toime kohta inimeste fertiilsusele. Loomadel ei tiheldatud ebasoodsat
toimet fertiilsusele (vt 161k 5.3).

Rasedus

. Salbutamooli manustamine raseduse ajal tuleb kone alla vaid juhtudel, kui loodetav kasu emale on
suurem kui vdimalikud ohud lootele.

Turustamisjirgselt on raseduse ajal salbutamooli kasutanud naiste lastel harvadel juhtudel kirjeldatud
erinevaid kaasasiindinud védrarenguid, sh suulaelShet ja jasemete arenguhéireid. Samas mdned
nendest naistest kasutasid raseduse ajal ka muid ravimeid, mistdttu ei saa vilistada, kas tekkinud
védrarengud, millede esinemissagedus oli 2...3%, olid tingitud salbutamoolist vdi teistest ravimitest.

Imetamine

Arvatavasti eritub salbutamool rinnapiima, seetdttu ei soovitata salbutamooli rinnaga toitmise ajal
kasutada, v.a juhtudel, kui oodatavad positiivsed tulemused kaaluvad iiles potentsiaalseid ohte.

Ei ole teada, kas rinnapiimas olev salbutamool avaldab vastsiindinule kahjulikku toimet.

4.6 Toime reaktsioonikiirusele
Pole asjakohane.
4.7 Korvaltoimed

Jargnevalt on korvaltoimed loetletud organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jérgi.
Esinemissagedused on toodud jargmiselt: viga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), acg-ajalt
(=1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10000 kuni <1/1000) ning vdga harv (<1/10000), sealhulgas
iiksikjuhud. Vidga sageli ja sageli esinenud kdrvaltoimed pdhinevad iildiselt kliiniliste uuringute
andmetel. Harva ja vdga harva esinenud korvaltoimed saadi iildjuhul spontaansete andmete pShjal.

Immuunsiisteemi hiired



Viga harv: tilitundlikkusreaktsioonid, sh angioddeem, urtikaaria, bronhospasm, hiipotensioon ja
kollaps.

Ainevahetus- ja toitumishéired
Harv: hiipokaleemia.
Ravi 3,-adrenomimeetikumidega v3ib pohjustada potentsiaalselt raskekujulist hiipokaleemiat.

Nirvisiisteemi haired
Sage: treemor, peavalu.

Viga harv: hiiperaktiivsus.

Siidame héired

Sage: tahhiikardia.

Aeg-ajalt: stidamepekslemine.

Viga harv: siidame riitmihéired, sh kodade virvendus, supraventrikulaarne tahhiikardia ja
ekstrasiistolid.

Teadmata: miiokardi isheemia* (vt 151k 4.4).

*spontaansed miitigiletuleku jargsed teated, seetdttu on esinemissagedus teadmata.

Vaskulaarsed héired
Harv: perifeersete veresoonte laienemine.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Viga harv: paradoksaalne bronhospasm.
Seedetrakti hdired
Aeg-ajalt: suu ja neelu drritus.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Aeg-ajalt: lihaskrambid.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Salbutamooli iileannustamise kdige sagedasemad stimptomid on médduvad beeta-agonisti
farmakoloogiliselt vahendatud toimed (vt 15igud 4.4 ja 4.8).

Salbutamooli tileannustamisel v&ib tekkida hiipokaleemia, seetdttu tuleb jilgida seerumi
kaaliumisisaldust.

Liithitoimeliste 3-adrenomimeetikumide suurte terapeutiliste annuste ja samuti iileannustamisega
seoses on kirjeldatud laktatsidoosi teket, mistdttu tileannustamise korral v3ib olla nédidustatud
jélgimine seerumi laktaadisisalduse tSusu ja jairgneva metaboolse atsidoosi suhtes (eriti kui piisib vdi
siiveneb tahhiipnoe hoolimata muude bronhospasmi nihtude, nt viliseva hingamise taandumisest).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm:selektiivsed beeta-2-adrenomimeetikumid, ATC-kood: RO3ACO02
Salbutamool on selektiivne 3,-adrenomimeetikum. Terapeutiliste annuste kasutamisel toimib bronhide

[3,-adrenoretseptoritesse, tagades podrduva hingamisteede obstruktsiooni korral kiire (5 minuti
jooksul) ja lithiajalise (4...6 tundi kestva) bronhodilatatsiooni.



Kliinilised uuringud

Patsientide erigrupid
<4-aastased lapsed

Lastega 14bi viidud kliinilised uuringud (SB020001, SB030001, SB030002), kus osalenud <4-aastased
hingamisteede podrduva obstruktiivse haigusega seotud bronhospasmiga patsiendid said ravimit
soovitatavas annuses, niitasid, et inhalaatori kasutamisel on nende ohutusprofiil vorreldav >4-aastaste
laste, noorukite ja tdiskasvanute ohutusprofiiliga.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Ravimi inhaleerimisel jouab 10...20% annusest alumistesse hingamisteedesse, iilejadnu hingatakse
vilja vdi satub neelu ja neelatakse alla. Alumistesse hingamisteedesse jdudnud osa imendub
kopsukoesse ja vereringesse. Ravim ei metaboliseeru kopsus.

Jaotumine
Salbutamooli seonduvus plasmavalkudega on 10%.

Biotransformatsioon

Pérast siisteemsesse vereringesse jdudmist metaboliseerub salbutamool maksas ning eritub peamiselt
uriiniga muutumatul kujul ja fenoolsulfaadina. Allaneelatud osa inhaleeritud annusest imendub
seedetraktis ning metaboliseerub esmasel maksapassaazil suurel médral fenoolsulfaadiks. Nii
muutumatul kujul ravim kui konjugaat erituvad peamiselt uriiniga.

Eritumine

Salbutamooli poolvéirtusaeg veeni manustamisel on 4...6 tundi ning eliminatsioon toimub osaliselt
neerude kaudu ja osaliselt metabolismi teel inaktiivseks 4°-O-sulfaadiks (fenoolsulfaadiks), mis eritub
samuti peamiselt uriiniga. Viljaheitega eritub viike osa salbutamoolist. Suurem osa salbutamooli
intravenoosselt, suukaudselt voi inhalatsiooni teel manustatud annusest eritub 72 tunni jooksul.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Sarnaselt teiste potentsiaalselt selektiivsete {3, -retseptorite agonistidega on kirjeldatud ravimi
teratogeensust salbutamooli subkutaansel manustamisel hiirtele. Reproduktsiooniuuringus, mille
kdigus manustati hiirtele 2,5 mg/kg (4-kordne suukaudne annus inimesel) salbutamooli, leiti 9,3%-1
loodetest suulaeldhet. Rottidel, kellele manustati suukaudselt salbutamooli 0,5; 2,32; 10,75 ja 50
mg/kg/pdevas kogu tiinuse jooksul, ei leitud loodetel olulisi vadrarenguid. Uuringud kiiiilikutel, kellele
manustati salbutamooli 50 mg/kg/pdevas (78-kordne inimese annus), tdid esile kolju malformatsioonid
37%-1 loodetest.

Fertiilsuse ja tildise reproduktsioonivdime suukaudses uuringus rottidel annustega 2 ja

50 mg/kg/péevas ei tiheldatud ebasoodsat toimet fertiilsusele, embriio/loote arengule, pesakonna
suurusele, siinnikaalule v&i kasvukiirusele (erandiks oli 21. siinnijdrgse pdevani elanud poegade arvu
langus 50 mg/kg/paevas kasutamisel).

Viga paljudele loomaliikidele, kes said HFA 134a-d iga pdev viga kdrgetes kontsentratsioonides
sissehingatava auruna kahe aasta jooksul, oli see mittetoksiline. Need kontsentratsioonid olid oluliselt
suuremad kontsentratsioonidest, millega inimesed kokku puutuvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

HFA 134a (norfluraan).



6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Asetage huuliku kate tagasi seda kindlalt surudes, kuni kostab kldpsatus.

Hoida temperatuuril kuni 30°C, kiilmumise ja otsese pdikesevalguse eest kaitstult.

Nagu enamuse aerosoolpakendites olevate inhalatsiooniravimite puhul, vdib ravimi terapeutiline toime
viheneda, kui balloon on kiilm. Aerosooli ballooni ei tohi avada, 16hkuda ega pdletada (ka juhul, kui
see on tiihi).

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ventolin, annustatud inhalatsiooniaerosoolis on salbutamoolsulfaadi suspensioon koos CFC-vaba
HFA 134a-propellendiga. Annustatud inhalatsiooniaerosoolis on 200 annust alumiiniumballoonis, mis
asetub spetsiaalselt disainitud suletava huulikuga inhalaatori sisse.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja Kkiisitsemiseks

Inhalaatori kontrollimine:
Enne esmakordset kasutamist eemaldage huuliku kate, vajutades ettevaatlikult selle kiilgedele,
loksutage inhalaatorit korralikult ja pihustage kaks annust dhku kontrollimaks, et inhalaator to6tab.
Juhul kui inhalaatorit ei ole kasutatud 5 vdi enam p#eva, loksutage inhalaatorit korralikult ja pihustage
kaks annust 6hku kontrollimaks, et inhalaator totab.
Inhalaatori kasutamine:
1. Eemaldage huuliku kate ettevaatlikult, vajutades selle kiilgedele.
2. Kontrollige inhalaatorit ja huulikut nii seest kui viljast, veendumaks, et seal ei ole lahtiseid
esemeid.
3. Loksutage inhalaatorit korralikult veendumaks, et kdik lahtised esemed on eemaldatud ning
inhalaatori sisu on iihtlaselt segunenud.
4. Hoidke inhalaatorit piistises asendis sdrmede ja poidla vahel nii, et poial on inhalaatori pShjal,
huuliku all.
5. Hingake voimalikult siigavalt vilja ja viige huulik huulte ja hammaste vahele, kuid drge
hambaid kokku suruge.
6. Vahetult pérast suu kaudu sissehingamise alustamist vajutage inhalaatori iilaosale, et pihustada
hingamisteedesse salbutamooli annus, hingates samal ajal iihtlaselt ja siigavalt sisse.
7. Hoides hinge kinni, eemaldage inhalaator suust ja votke sdrm inhalaatori iilaosalt. Hoidke hinge
kinni senikaua, kui see on teile mugav.
8. Kui te manustate veel iihe annuse, hoidke inhalaatorit piistises asendis ja oodake umbes pool
minutit enne, kui kordate punkte 3...7.
9. Asetage huuliku kate tagasi seda kindlalt surudes, kuni kostab kldpsatus.

Thtis: Arge kiirustage punktide 5, 6, 7 libimisel. Tihtis on alustada sissehingamist nii aeglaselt kui
vOimalik vahetult enne inhalaatori kasutamist. Harjutage paar esimest korda peegli ees. Kui inhalaatori
iilaosast voi suunurkadest tuleb ”auru”, alustage uuesti punktist 2.

Kui arst on andnud teile teistsuguseid juhiseid inhalaatori kasutamiseks, palun jérgige neid hoolikalt.
Raskuste ilmnemisel teavitage oma arsti.

Puhastamine:
Inhalaatorit tuleb puhastada vihemalt kord nidalas:
1. Votke metallballoon vilja inhalaatori plastmasskorpusest ja eemaldage huuliku kate.



2. Loputage korpust sooja jooksva vee all.
3. Kuivatage korpus KORRALIKULT nii seest- kui viljastpoolt.
4. Asetage tagasi balloon ja huuliku kate.
ARGE PANGE METALLBALLOONI VETTE.
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