Sp. zn. sukls65270/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml roztok k rozpraSovani

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
2,5 ml roztoku k rozpra$ovani obsahuje 1,25 mg salbutamolu (ve form¢ salbutamol-sulfatu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok k rozprasovani.
Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba akutniho tézkého astmatu u déti a kojenci.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Tezké akutni astma vyzaduje vyhledani nemocni¢ni péce.
Déavkovani

Pediatricka populace (do 12 let):

Podani takto nizkych davek neni vhodné pro 1é¢bu dospélych, ale je vhodné pro déti a kojence.

Kojenci:

Pro kojence a batolata mladsi 18 mésicti: Déti: 50 az 150 pg salbutamoluw/kg (tj. 0,1 az 0,3 ml/kg
pripravku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml v nebulizované form¢), aniz by obecné bylo
piekroceno 2,5 mg salbutamolu (tj. dvé jednotlivé davky ptipravku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5
ml nebo jedna jednotliva davka pfipravku Salbutamol Noridem 2,5 mg/2,5 ml v nebulizované formé).
Pro batolata star$i 18 mésict do 2 let: 50 az 150 pg salbutamolu/kg (tj. 0,1 az 0,3 ml/kg piipravku
Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml v nebulizované form¢), aniz by se obecné piekrocilo 5 mg (t;.
Ctyfi jednotlivé davky ptipravku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml nebo jedna jednotliva davka
ptipravku Salbutamol Noridem 5 mg/2,5 ml v nebulizované form¢).

Déti:

Pro déti ve veku 2—4 roky: 50 az 150 pg salbutamolu/kg (tj. 0,1 az 0,3 ml/kg ptipravku Salbutamol
Noridem 1,25 mg/2,5 ml v nebulizované formé), pficemz obecné nema byt prekro¢ena davka 5 mg
(tj. Ctyti jednotlivé davky pripravku Salbutamol Noridem 1,25 mg/2,5 ml nebo jedna jednotliva davka
ptipravku Salbutamol Noridem 5 mg v nebulizované formé).



Pro déti ve véku 4-11 let: 2,5 mg aZz 5 mg salbutamolu az ¢tyfikrat denné.
Doba trvani bronchodilata¢niho u€inku inhala¢niho salbutamolu je Ctyii az Sest hodin.

Vzhledem k tomu, Ze s nadmérnym davkovanim mohou byt spojeny nezadouci u€inky, davkovani
nebo frekvence podani se ma zvySovat pouze na doporuceni 1ékare.

Klinické t¢innost nebulizovaného salbutamolu u kojencii mladsich 18 mésici je nejistd. Vzhledem k
tomu, ze mize dojit k pfechodné hypoxemii, mé byt zvdzena doplitkova lécba kyslikem.

Zpisob podani
Pouze k inhala¢nimu pouziti.

Ptipravek Salbutamol Noridem je urcen pouze k inhalacnimu pouziti, k inhalaci sty pod vedenim
1ékare pomoci vhodného nebulizatoru.

ROZTOK SE NESMi PODAVAT INJEKCNE ANI POLYKAT.

Pouze k jednorazovému pouziti. PouZzijte ihned po prvnim otevieni jednorazového obalu. Roztok,
ktery po nebulizaci ziistane v nebulizatoru, je tfeba zlikvidovat.

Ptipravek Salbutamol Noridem lze podavat z vhodného nebulizatoru, napt. nebulizator PARI LC
SPRINT, po otevieni jednorazové ampule a pfeneseni jejiho obsahu do komory nebulizatoru. Pacient
ma byt informovan, aby si pfed zahajenim inhalace peclivé precetl cely navod k pouziti nebulizatoru
v ptibalové informaci k nebulizatoru.

Charakteristiky podavani u¢inné latky byly studovany in vitro pomoci kompresoru PARI JuniorBoy
SX s nebuliza¢nim zatizenim LC SPRINT junior familie (pro kojence) a kompresoru PARI
TurboBoy SX s nebuliza¢nim zatizenim LC SPRINT junior familie (pro déti) s nésledujicim
nastavenim:

Salbutamol | Distribuce velikosti Rychlost Celkove podané | Nastaveni
kapek (mikrometr) podavani ucinné latky
D10 | D50 | D90 | ucinnych latek (mikrogramy/
(mikrogramy/ 2,5 ml)

min)

Kojenci |Déti | Kojenci | Déti
1,25 mg / 0,24 | 2,60 | 7,39 |52,6 87,0 236,7 300,6 | Min./max.| 3,0
2,5 ml pratok 1/min/6,0
I/min
Min/Max. | 0,5
provozni | bar/2,0
tlak: bar

Podané davka pfipravku Salbutamol Noridem se muze liSit v z&vislosti na pouzitém nebulizacnim
systému. Pouziti alternativniho nebuliza¢niho systému (alternativnich nebulizac¢nich systému) mize
zménit depozici 1€¢ivé latky v plicich, a to mlize zménit G¢innost a bezpecnost ptipravku a mize byt
nutna Gprava davky.

Nebulizovany roztok mitize byt inhalovan pies obli¢ejovou masku, T-kusem nebo pies endotrachealni
trubici. Muze byt pouZita pferusovana (intermitentni) pozitivni pietlakova ventilace (IPPV), ktera je
vSak nutna jen ziidka. Pokud existuje riziko anoxie v disledku hypoventilace, ma byt do
inhalovaného vzduchu pfidan kyslik.




Vzhledem k tomu, Ze mnoho nebulizatort pracuje na principu kontinualniho pritoku, je
pravdépodobné, Ze se ast nebulizovaného 1é¢iva uvolni do okolniho prostredi. Pfipravek Salbutamol
Noridem se proto ma podavat v dobfe vétrané mistnosti.

Ptipravek Salbutamol Noridem je urcen k pouziti netedény. Pokud je vSak nutna delSi doba podani
(vice nez 10 minut), mize byt roztok naredén sterilnim fyziologickym roztokem k fedéni v poméru
1:1.

Vyjméte jednorazovou ampuli z vaku.

Ampuli oteviete prudkym otoc¢enim jejiho horniho konce.
Stisknutim ampuli vyprazdnéte do zasobniku nebulizatoru.
Sestavte nebulizator k podani podle pokynti vyrobce.

Zabrante kontaktu aerosolu vytvoreného nebulizatorem s o¢ima.

U pneumatickych nebulizatora se pritok vzduchu nebo kysliku uréeny k rozpraSovani roztoku upravi
podle stavu pacienta a doporuceni vyrobce nebuliza¢niho zatizeni.

Obecné nema nebulizace piesahnout 10 az 20 minut. Technika pouZzivana pacientem ma byt
pravidelné ovétovana.

Po ukonceni nebulizace je tieba nepouzity roztok, ktery zlstal v nddrzce ptistroje, zlikvidovat.
Cisténi a udrzba zatizeni se provadi podle doporuceni vyrobce.

Jednorazové ampule neobsahuji zadné konzervacni latky; maji byt pouzity ihned po otevieni. Pro
kazdou nebulizaci ma byt pouzita nova ampule.

Obsah castecné otevienych nebo poskozenych jednorazovych ampuli se nema podavat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Podavani salbutamolu pomoci nebulizatoru ma byt vyhrazeno pro zavazné akutni situace vyzadujici
inhalaci vysoké davky ptipravku inhala¢ni cestou. Tyto situace vyzaduji 1ékafské monitorovani s
moznosti resuscitace (zilni ptistup a dechova asistence); obecné ma byt doporucena kombinace
oxygenoterapie a systémové kortikosteroidni terapie.

Stejné jako u jinych 1éCivych ptipravki podavanych inhala¢ni cestou mize dojit k paradoxnimu
bronchospasmu, ktery se projevuje zvysenou dusnosti a sipanim v pruduskach bezprosttednée po
inhalaci pripravku. Bronchospasmus bude 1é¢en jinym pfipravkem nebo jinym rychle plisobicim
inhala¢nim bronchodilatans (pokud je k dispozici). Lé¢ba nebulizovanym pfipravkem Salbutamol
Noridem ma byt pferusena a v piipadé potieby nahrazena alternativnim rychle ptisobicim
bronchodilata¢nim ptipravkem.

Bronchodilatancia nemaji byt jedinou nebo hlavni 1é¢bou u pacientii s téZkym nebo nestabilnim
astmatem. T€zké astma vyzaduje pravidelné 1ékaiské vySetfeni, veetné vySeteni plicnich funkci,
protoze pacienti jsou ohroZeni zdvaznymi zachvaty a dokonce smrti. Lékafi u téchto pacientti maji
zvazit pouZziti maximalni doporucené davky inhala¢niho kortikosteroidu a/nebo peroralni 1é¢by
kortikosteroidem.

Pacienti, ktefi jsou 1é¢eni doma, maji vyhledat Iékafskou pomoc, pokud se 1é¢ba piipravkem
Salbutamol Noridem stane méné ucinnou. Davkovani nebo frekvence podavani maji byt zvySeny
pouze na doporuceni lékare.



Pacienti, ktefi jsou 1éCeni ptipravkem Salbutamol Noridem, mohou ke zmirnéni piiznakt dostavat
také jiné 1ékové formy kratkodobé ptsobicich inhalacnich bronchodilatancii. Pacientlim, kterym je
predepisovana pravidelna protizanétliva 1éCba (napft. inhalacni kortikosteroidy), ma byt doporuceno,
aby pokracovali v uzivani protizanétlivych 1€k, i kdyz se ptiznaky zmirni, a nevyzaduji ptipravek
Salbutamol Noridem. Stale ¢ast¢jsi uzivani bronchodilatancii, zejména kratkodob¢ piisobicich
inhalacnich f,-agonistii ke zmirnéni ptiznakil, svéd¢i o zhorSeni kontroly astmatu a pacienti maji byt
upozornéni, aby co nejdiive vyhledali 1ékaiskou pomoc. Poté je tfeba prehodnotit terapeutické
vedeni pacienta. Pacient ma byt poucen, aby vyhledal Iékaiskou pomoc, pokud se 1écba kratkodobé
pusobicimi ulevovymi bronchodilatancii stane méné ti€¢innou nebo je zapotiebi vice inhalaci nez
obvykle. V této situaci ma byt stav pacienta posouzen a ma byt zvazena potieba zvysené
protizanétlivé 16Cby (napft. vyssi davky inhalacniho kortikosteroidu nebo 1écba peroralnim
kortikosteroidem).

Nadmémé uzivani kratkodobé ptisobicich beta-agonistli mtize maskovat progresi zakladniho
onemocnéni a ptispivat ke zhorSovani kontroly astmatu, coz vede ke zvySenému riziku zavaznych
exacerbaci astmatu a umrti.

Stav pacientl, ktefi uzivaji salbutamol "podle potieby" vice nez dvakrat tydné, nepocitaje
profylaktické uzivani pred cvi¢enim, ma byt prehodnocen (tj. denni ptiznaky, no¢ni probouzeni a
omezeni aktivity v disledku astmatu) za ucelem spravné upravy 1écby, protoze tito pacienti jsou
ohrozeni naduzivanim salbutamolu.

Salbutamol méa byt podavan s opatrnosti pacientim trpicim tyreotoxikézou.

U sympatomimetik, véetné salbutamolu, se mohou projevit kardiovaskularni u¢inky. Z udaji
ziskanych po uvedeni pfipravku na trh a publikované literatury vyplyva, Ze se v souvislosti se
salbutamolem vzacné vyskytla ischemie myokardu. Pacienti se zakladnim zdvaznym srde¢nim
onemocnénim (napf. ischemickou chorobou srde¢ni, arytmii nebo zavaznym srdecnim selhanim),
kteti dostavaji salbutamol, maji byt upozornéni, aby vyhledali 1ékaiskou pomoc, pokud se u nich
objevi bolest na hrudi nebo jiné pfiznaky zhorsujiciho se srdecniho onemocnéni. Je tieba vénovat
pozornost posouzeni ptiznakd, jako je dusnost a bolest na hrudi, protoze mohou byt jak respiracniho,
tak srde¢niho pivodu.

Ptipravek Salbutamol Noridem mé byt pouzivan s opatrnosti u pacientt, o kterych je znamo, ze
dostali velké davky jinych sympatomimetik.

Nebulizovany salbutamol ma byt podavan s opatrnosti v ptipadech hypertyredzy, v ptipadech
kardiovaskularnich onemocnéni, zejména obstrukeni kardiomyopatie, koronarnich poruch, arytmii,
arterialni hypertenze a v ptipadech diabetu.

Potencialné zavazna hypokalemie, ktera mize vést k porucham srde¢niho rytmu, mize byt
disledkem 1é¢by f:-agonisty, zejména pii parenteralnim a nebulizovaném podani. V takovych
situacich je tfeba sledovat hladiny drasliku v séru, zejména pfi sou¢asném podavani hypokalemické
1é¢by, v pripade hypoxie nebo u osob, u nichz je zvysené riziko vyskytu torsades de pointes
(prodlouzeni QT intervalu nebo 1é¢ba, ktera pravdépodobné zvysuje QTc).

Stejn¢ jako ostatni agonisté S-adrenoceptorii mize salbutamol vyvolat reverzibilni metabolické
zmeény, napf. zvysSeni hladiny glukézy v krvi. Diabeticti pacienti nemusi byt schopni kompenzovat
zvySeni hladiny glukozy v krvi a byl hlaSen rozvoj ketoacidézy. Soucasné podavani kortikosteroidi
muze tento ucinek zesilit.

V souvislosti s vysokymi terapeutickymi davkami intravenozni a nebulizované 1é¢by kratkodobé
pusobicimi S-agonisty byla hlasena laktatova acidoza, a to pfedevsim u pacientil 1é¢enych pro akutni
exacerbaci bronchospazmu pii tézkém astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci (viz bod 4.8
Nezadouci ucinky). Zvyseni hladiny laktatu mize vést k dusnosti a kompenza¢ni hyperventilaci, coz
muze byt nespravné interpretovano jako znamka selhani 1écby astmatu a vést k nevhodnému



zintenzivnéni 1é¢by kratkodobé pisobicimi S-agonisty. Proto se doporucuje, aby byli pacienti v této
situaci sledovani s ohledem na rozvoj zvySeného sérového laktatu a nasledné metabolické acidozy.

Sportovcei
Sportovce upozoritujeme na skutecnost, Ze tento piipravek obsahuje uc¢innou latku, ktera miize
vyvolat pozitivni reakci u testd provadénych béhem antidopingovych kontrol.

U pacientt 1é¢enych kombinaci nebulizovaného salbutamolu a ipratropium-bromidu byl hldSen maly
pocet ptipadti akutniho glaukomu s uzavienym tthlem. Kombinace nebulizovaného salbutamolu s
nebulizovanymi anticholinergiky se ma proto pouzivat opatrné. Pacienti maji byt nalezité pouceni o
spravném podavani a maji byt upozornéni, aby se roztok nebo mlha nedostaly do oka.

Piipravek Salbutamol Noridem obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ampuli, coZ znamena, Ze
je v podstaté "bez sodiku".

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nedoporucuji se kombinace

o Neselektivni beta-blokatory: Salbutamol a neselektivni B-blokatory, jako je propranolol,
se obvykle nemaji piedepisovat spolecné.

Kombinace vyZadujici opatrnosti pri pouZziti

o Antidiabetika: Podavani f-agonistii je spojeno se zvySenim hladiny glukézy v krvi, coz miize
byt interpretovano jako snizeni uc¢inku antidiabetické 1é¢by; proto miize byt nutné antidiabetickou
1écbu upravit (viz bod 4.4). Zvyste monitorovani krve a moci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Podavani 1€k béhem téhotenstvi se ma zvazovat pouze tehdy, pokud je ocekavany ptinos pro matku
vy$$i nez pripadné riziko pro plod. Stejné jako u vétSiny 1ékt existuje o uzivani salbutamolu v
casnych stadiich téhotenstvi pouze malo idaji o bezpecnosti, ale ve studiich na zvitatech byly
prokazany nékteré skodlivé ucinky na plod pfi velmi vysokych davkach (viz bod 5.3).

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze salbutamol se pravdépodobné vylucuje do matetského mléka, vyzaduje jeho
pouziti u kojicich matek peclivé zvazeni. Neni znamo, zda ma salbutamol $kodlivy u¢inek na
novorozence, a proto ma byt jeho pouziti omezeno na situace, kdy se ma za to, ze o¢ekavany prinos
pro matku pravdépodobné pievazi ptipadné riziko pro novorozence.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné informace o G€incich salbutamolu na lidskou fertilitu. U zvifat nebyly
zjistény zadné nezadouci tcinky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Salbutamol Noridem nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid systémovych organt a frekvence. Frekvence jsou
definovany jako: velmi Casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100),



vzacné (>1/10 000 az <1/1 000) a velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze
urcit), véetné ojedinélych hlaseni.

Velmi Casté a Casté nezadouci U¢inky byly stanoveny na zakladé tdaju z klinickych studii. Vzacné,
velmi vzacné a nezadouci ucinky, u kterych frekvenci nelze urcit, byly obecné vyvozeny ze
spontannich udaji.

Tridy organovych s P .
J o g y Frekvence Nezadouci ucinek 1éku
systému
Poruchy imunitniho  |Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce vcetné
systému angioedému, kopfivky, svédéni,
bronchospasmu, hypotenze a kolapsu
Poruchy metabolismu |Vzacné Hypokalemie*
a vyZivy
Velmi vzacné Laktatova acidéza **(viz bod 4.4)
Poruchy nervového Casté Ttes, bolest hlavy
systemu Velmi vzacné Poruchy chovani: nervozita,
agitovanost
Srdeéni poruchy Casté Tachykardie
Méng Casté Palpitace
Velmi vzacné Srdecni arytmie (vcetné fibrilace sini,
supraventrikularni tachykardie a
extrasystol)
Neni znamo Ischemie myokardu*** (viz bod 4.4)
Cévni poruchy Vzéacné Periferni vazodilatace
Respiraéni, hrudnia |Velmi vzacné Paradoxni bronchospasmus****
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni Méné¢ Casté Podrazdéni ust a hrdla
poruchy
Poruchy svalové a Méné¢ Casté Svalové kiece
kosterni soustavy a
pojivové tkané

* B-2-agonisté ve vysokych davkach mohou zplsobit hyperglykemii a hypokalemii, ktera je po
ukonceni 1éCby reverzibilni.

**U pacientl, ktefi dostavali salbutamol intraven6zné nebo inhala¢n€ v rozpraSovaci k 1écbé akutni
exacerbace astmatu, byly velmi vzacné hlaseny ptipady laktatové acidozy.

*#* Frekvenci vyskytu ischemie myokardu nelze ur¢it, protoze hlasené ptipady pochazeji ze
spontannich hlaseni po registraci.

*#%% Stejné jako u jinych inhalac¢nich ptipravki je mozny vyskyt kasle a vzadcné paradoxniho
bronchospasmu po inhalaci. Neopakujte podani tohoto pfipravku a pouzijte jiny rychle ptisobici
bronchodilatacni pfipravek ke zmirnéni bronchospasmu. Lécbu je pak tieba prehodnotit a zvazit
ptipadné predepsani alternativniho lécebného ptipravku.

Mohou se také vyskytnout zazivaci potize (pocit nevolnosti, pocit na zvraceni).

Pediatricka populace




Krom¢ toho byly u pediatrické populace hlaSeny velmi vzacné nezadouci ucinky psychiatrickych
poruch/poruch chovani tykajici se nervozity, neklidu a také svédéni.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Nejcéastéjsimi znamkami a ptiznaky piredavkovani salbutamolem jsou piechodné farmakologicky
zprostiedkované piithody f-agonistii, véetné tachykardie, tfesu, hyperaktivity a metabolickych ucinka
vcetné hypokalemie a laktatové acidozy (viz body 4.4 a 4.8). Jakékoli ucinky predavkovani proto
pravdépodobné souviseji se salbutamolem. Projevy predavkovani salbutamolem mohou zahrnovat
pocit nevolnosti, pocit na zvraceni a hyperglykemii, zejména u déti a pti predavkovani peroralnim
salbutamolem.

Po predavkovani salbutamolem se mtize objevit hypokalemie. Je tfeba sledovat hladiny drasliku v
séru. Pii pfedavkovani salbutamolem byla rovnéz pozorovana metabolicka acid6za, véetné laktatové
acidozy, ktera byla hlasena v souvislosti s vysokymi terapeutickymi davkami i s pfedavkovanim
1é¢bou kratkodobé plisobicimi S-agonisty, proto mize byt pii predavkovani indikovano sledovani
zvyseného sérového laktatu a nasledné metabolické acidozy (zejména pokud pretrvava nebo se
zhorsuje tachypnoe navzdory vymizeni jinych ptiznakd bronchospasmu, jako je sipani).

Lécba
Lécba po predavkovani B-sympatomimetiky je predevsim symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Selektivni agonisté f>andrenergnich receptord,
ATC kéd: RO3AC02

Salbutamol je selektivni f>-agonista poskytujici kratkodobou (4—6 hodin) bronchodilataci s rychlym
nastupem ucinku (do 5 minut) pii reverzibilni obstrukci dychacich cest. V terapeutickych davkach
pusobi na Sr-adrenoceptory bronchialni svaloviny. Diky rychlému nastupu ucinku je vhodny zejména
pro 1écbu a prevenci astmatickych zachvatd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Salbutamol podavany intraven6zné ma poloc¢as 4 az 6 hodin a je vyluCovan Castecné renalné a
castecn¢ je metabolizovan na neaktivni 4'-O-sulfat (fenol-sulfat), ktery je rovnéz vylu¢ovan
predevsim moci. Exkrece stolici je méné Castejsi forma exkrece. VéEtsina davky salbutamolu podané
intravenozng, peroraln¢€ nebo inhala¢ng se vylou¢i béhem 72 hodin. Salbutamol je vazan na
plazmatické bilkoviny v rozsahu 10 %.
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Po podani inhala¢ni cestou se do dolnich cest dychacich dostane 10 az 20 % davky. Zbytek je
zadrzen v systému pristroje nebo je zadrzen v orofaryngu, odkud je spolknut. Frakce ptipravku
deponovana v dychacich cestach je absorbovana do plicnich tkani a ob¢hu, ale neni metabolizovana
plicemi. Po dosazeni systémového ob&hu se stava piistupnym jaternimu metabolismu a vylucuje se
predev§im moci jako nezménéné 1é¢ivo a jako fenol-sulfat.

Spolknuta ¢ast inhalované davky se vstiebava z gastrointestindlniho traktu a je zna¢né
metabolizovana po prvnim priachodu na fenol-sulfat. Nezménéné 1é¢ivo i konjugat se vylucuji
predevsim moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhaluji zadné zvlastni nebezpeci pro cloveéka na zaklad¢é konvencnich studii
farmakologické bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a kancerogenity.
Ucinky pozorované ve studiich toxicity po opakovanych davkach souvisely s f-adrenergni aktivitou
salbutamolu.

U mysi, kterym byla podana subkutanni davka v rozmezi 0,025-2,5 mg/kg, doslo k rozstépu patra u
4,5 % a 9,3 % plodu pii davee 0,25 a 2,5 mg/kg resp. (ptfiblizné 1/10 a 1,0nasobek maximalni
klinicky doporu¢ené denni inhala¢ni davky v mg/m?). Reprodukéni studie na kralicich odhalila
kranioschizu u 37 % plodi, kterym byl peroralné podavan salbutamol v ddvce 50 mg/kg (ptiblizné
80nasobek vyse uvedené klinické davky).

V peroralni studii fertility a celkové reprodukéni schopnosti u potkanti nebyly v davkach 2 a 50
mg/kg/den, s vyjimkou snizeného poctu mlad’at piezivajicich do 21. dne po porodu pii davee 50
mg/kg/den (39nasobek maximalni doporuc¢ené davky pro ¢loveéka), zjistény zadné nepiiznivé ucinky
na fertilitu, embryofetalni vyvoj, velikost vrhu, porodni hmotnost nebo rychlost rastu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Kyselina sirova (k tipravé pH)

6.2 Inkompatibility

Z4dné nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky pied otevienim.

3 meésice po otevieni ochranného vaku (viz nize).

6.4  Zvlastni opati‘eni pro skladovani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte ampule v krabicce a vnéjsim vaku, aby byly chranéné pied svétlem.

Po otevieni ochranného vaku maji byt ampule chranény pted svétlem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Salbutamol Noridem se dodava v balenich po 30 nebo 60 nizkodenzitnich
polyethylenovych ampulich zabalenych v neprtihlednych ochrannych hlinikovych vacich a
zabalenych v papirovych krabickach. Jedna ampule obsahuje 2,5 ml roztoku.

Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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