sp.zn. sukls66106/2026
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ventolin Inhaler N 100 mikrogramt suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Salbutamol-sulfat 120,5 mikrogramu, coz odpovida 100 mikrogramtim salbutamolu v jedné odmeétené
davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu. Neobsahuje freony.
Bila nebo téméf bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ventolin Inhaler N je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 do
11 let. Pro kojence a déti mladsi 4 let viz body 4.2 a 5.2.

Salbutamol je selektivni agonista betas-adrenoreceptord indikovany k 1é¢be nebo prevenci vzniku
bronchospasmu. Salbutamol navozuje rychlou (do 5 minut) kratkodobou (¢tyfhodinovou)
bronchodilataci pii reverzibilni obstrukci dychacich cest zptisobené bronchialnim astmatem,
chronickou bronchitidou a emfyzémem. U pacientti s bronchidlnim astmatem by salbutamol mél byt
pouzivan ke zmirnéni jiz vzniklych ptiznaki, nebo pfiznaki, které mohou vyvolat astmaticky zachvat
(napft. pted télesnou zatézi, nebo nevyhnutelném styku s alergenem).

U pacientll s perzistujici formou astmatu nemaji byt bronchodilatancia jedinou nebo hlavni terapii.
U pacienttl, ktefi nereaguji na 1écbu salbutamolem se doporucuje 1éc¢ba inhalacnimi kortikosteroidy
k dosazeni a udrzeni kontroly astmatu. Nedostavi-li se odezva na 1é¢bu salbutamolem, mize to
signalizovat potiebu neodkladného I¢kaiského vysetfeni nebo zmény 1é¢by.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Salbutamol v inhala¢ni formé je podavéan pouze inhalacné vdechovanim usty.

Stoupajici potieba pouzivani betar-agonistii mize byt znamkou zhorSovani astmatu. Za téchto
okolnosti je tfeba prehodnotit 1é¢ebny plan pacienta a ma se zvazit souc¢asna glukokortikosteroidni

terapie.

Protoze nadmérné davkovani miize byt spojovano s vyskytem nezadoucich u¢inki, ma se sila
jednotlivych davek nebo Cetnost jejich aplikace zvySovat pouze na doporuceni oSetiujiciho 1ékare.

U vétSiny pacientd 1é¢ebny efekt trva 4 az 6 hodin.



Pacienti, kterym ¢ini obtiZze koordinace nadechu se spusténim davkovaciho ventilu, mohou pii inhalaci
salbutamolu pouzivat zdravotnicky prostiedek.

Malym détem uzivajicim salbutamol ve formé inhaleru mtize byt prospésny pediatricky zdravotnicky
prostfedek s oblicejovou maskou.

Lécba akutniho bronchospasmu

e Dospéli
100 nebo 200 mikrogramd.

o Déti
Obvykla dédvka u déti mladsich nez 12 let: 100 mikrogrami. V ptipadé potieby, lze tuto davku zvysit
az na 200 mikrogramd.

Prevence bronchospasmii provokovanych alergenem nebo namahou

e Dospéli
200 mikrogramt pted ocekavanou namahou.

o Déti
Obvykla dévka u déti mladsich nez 12 let: 100 mikrogrami pied o¢ekavanou namahou. V piipadé
potieby, lze tuto davku zvysit az na 200 mikrogram.

Chronicka terapie

e Dospéli
AZ 200 mikrogramu Ctyfikrat denné.

o Déti
Obvykla dévka u déti mladsich nez 12 let: az 200 mikrogramt Ctytikrat denné.

Salbutamol se nema podavat ¢astéji nez ¢tyfikrat denné. Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy
odstup Sesti hodin. Potfebuje-li pacient Castéjsi aplikaci nez Ctyfikrat denné nebo potiebuje-li zvyseni
jednotlivych davek, svédci to o zhorSovani astmatu (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravky obsahujici salbutamol neaplikované nitroziln€ se nesmi pouzivat k terapii pfedcasného
nekomplikovaného porodu nebo hroziciho potratu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lécba astmatu ma byt vedena podle stupiiového programu a odezvu pacienta je tfeba sledovat klinicky
i prostfednictvim funkéniho vysetfeni plic.

Pacienty, ktefi maji pfedepsanou pravidelnou protizanétlivou 1é¢bu (napf. inhalacni kortikosteroidy),

-----

a uzivani Ventolin Inhaler N neni zapotiebi.



Zvysujici se potfeba kratkodob¢ ptisobicich bronchodilatatord, zejména beta,-agonistt, ke zvladnuti
priznakid znamena zhorSovani kontroly astmatu a pacienty je tieba upozornit, aby co nejdiive vyhledali
1ékate. Za téchto okolnosti ma byt pfehodnocen 1é¢ebny plan pacienta.

Naduzivani kratkodobé plisobicich beta-agonisti miize maskovat progresi zakladniho onemocnéni
a prispivat ke zhorSeni kontroly astmatu, coz zvySuje riziko zavaznych exacerbaci astmatu a umrti.

Pacienti, ktefi uzivaji salbutamol ,,dle potifeby* Cast&ji nez dvakrat tydné, bez zapocitani preventivniho
uzivani pred fyzickou aktivitou, maji byt znovu zhodnoceni (tj. symptomy béhem dne, no¢ni
probouzeni, omezeni fyzické aktivity kviili astmatu) pro spravnou Gpravu 1écby, protoze tito pacienti
jsou ohrozeni naduzivanim salbutamolu.

Nahl¢ a progresivni zhorSovani kontroly astmatu potencialn¢ ohrozuje Zivot a je tfeba zvazit zahajeni
kortikosteroidni terapie nebo jeji zintenzivnéni. U pacientli povazovanych za rizikové 1ze zahajit
kazdodenni monitorovani maximdlni vydechové rychlosti (PEF).

Salbutamol ma byt podavan zvlast’ opatrné pacientiim s tyreotoxikoézou.

Dusledkem terapie betay-agonistickym 1é¢ivem, hlavné pti jeho parenteralni a nebuliza¢ni aplikaci,
muze byt potencialn¢ zavazna hypokalémie.

Zvlastni opatrnost se doporucuje u akutni té¢zké formy astmatu, protoze tento ucinek mtze byt zesilen
soubéznou terapii xantinovymi derivaty, kortikosteroidy, diuretiky a hypoxii. V téchto situacich se
doporucuje, aby byly monitorovany hladiny drasliku v krevnim séru.

Stejné jako pii podavani jinych inhalacnich ptfipravkd miiZze po inhalaci tohoto piipravku dojit

k paradoxnimu bronchospasmu s nahlym vznikem hvizdavého dychani. V takovém ptipad¢ je nutné
ihned podat alternativni pfipravek nebo jiny rychle ptisobici bronchodilatacni ptipravek. Podavani
salbutamolu je nutné okamzité prerusit, pacient musi byt fadn€ vySetien, a v pfipade potfeby je nutné
predepsat alternativni terapii jinym bronchodilatatorem s rychlym nastupem uc¢inku.

Pacient musi byt upozornén na to, aby v piipad€, ze mu dosud G¢inna dévka inhala¢niho salbutamolu
nyni neposkytuje rychlou tlevu po dobu nejméné tii hodin po podani, ma neprodlen¢ vyhledat 1ékaie,
ktery uc€ini nezbytna opatteni. Selhani odpovédi na 1é€bu salbutamolem muize signalizovat potiebu
naléhavé alternativni 1écby.

Inhalator obsahuje pouze mnozstvi salbutamolu odpovidajici 200 stlaceni (odmétenym davkam). Po
200 stlaceni (odméfenych davkach) muze inhalator dale rozprasovat plyn, avSak bez predepsané davky
salbutamolu. Metody, jako je tfepani, vaZeni nebo ponoteni inhalatoru do vody, nejsou pfesné pro
uréeni, zda je v inhalarotu predepsana davka salbutamolu, a jejich pouziti se nedoporucuje. Byly
hlaseny piipady zavazného zhorSeni astmatu.

Muize se zvazit vedeni zdznamu o poctu stlaceni (odmerenych davek) podanych pacientovi.
Doporucuje se mit k dispozici ndhradni inhalator. Pokud méa pacient vice nez jeden inhalator,
doporucuje se sledovat pocet stlaceni u kazdého inhalatoru zvlast’ (viz Pouziti inhalatoru).

Aby se zajistila optimalni dodavka léciva do plic, je tfeba prezkousSet, jak pacient ovlada techniku
inhalace, a ujistit se, ze je schopen synchronizovat nadech se spusténim davkovaciho ventilu.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Salbutamol a neselektivni beta-blokatory, napt. propanolol, by se nemély podavat soucasné.



Salbutamol neni kontraindikovan u pacientti soucasné 1é¢enych inhibitory monoaminooxidazy
(MAOQOI).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi

Pti podéavani salbutamolu béhem téhotenstvi musi jeho ocekavany 1é€ebny piinos pro matku prevazit
mozné riziko pro plod.

V celosvétové marketingové praxi byly u potomki pacientek 1é¢enych salbutamolem jen vzacné
hlaSeny piipady riznych vrozenych anomadlii, v€etné€ rozstépu patra a vyvojovych defekti koncetin.
Nékteré z téchto matek béhem tehotenstvi uzivaly nekolik riznych 1é¢iv. Protoze neni mozné
rozpoznat jednotnou povahu defektli a bézny vyskyt vrozenych anomalii je 2 az 3 %, nelze
jednoznacné zjistit pfimy podil salbutamolu na jejich vyskytu.

Kojeni

Salbutamol se pravdépodobné vylucuje do matetského mléka, a proto se nedoporucuje jeho podavani
kojicim matkam, pokud o¢ekavana prospésnost nepfevazuje nad jakymkoli moznym rizikem. Neni
znamo, zda salbutamol v matefském mléce ma né&jaky Skodlivy ucinek na kojence.

Fertilita

Nejsou dostupna data tykajici se ucinku salbutamolu na humanni fertilitu. U zvitat nebyl pozorovan
vliv ptipravku na vyskyt nezadoucich uc¢inkii ovliviiujicich fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pii pouzivani tohoto pfipravku neni znam negativni vliv na ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
schopnost soustfedéni a koordinaci pohybii.

4.8 Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezadouci u¢inky vychazeji z hodnoceni frekvenci vyskytu podle MedDra: Velmi ¢asté
(> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); Méné &asté (> 1/1 000 az < 1/100); Vzacné (> 1/10 000

az < 1/1 000); Velmi vzacné (< 1/10 000); Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Velmi ¢asté
a Casté nezadouci ucinky byly obecn¢ stanovené na zakladé dat ziskanych z klinickych studii. Vzacné
a velmi vzacné nezadouci u€inky byly obecné stanovené na zaklad¢é dobrovolnych hlaseni.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné Reakce precitlivélosti, véetné angioedému, koptivky, bronchospasmu,
hypotenze a kolapsu.

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzacné Hypokalémie.
Potencialné zavazna hypokalémie mize vzniknout jako vysledek 1é¢by beta,-agonisty.
Poruchy nervového systému

Casté Ttes, bolest hlavy.



Velmi vzacné Hyperaktivita.

Srdec¢ni poruchy

Casté Tachykardie.
Mén¢ Casté Palpitace.
Velmi vzacné Srdecni arytmie vcetné fibrilace sini, supraventrikularni tachykardie

a extrasystol.
Cévni poruchy
Vzacné Periferni vazodilatace.
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné Paradoxni bronchospasmus.

Gastrointestinalni poruchy

Mén¢ Casté Podrazdéni v oblasti ust a hrdla.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Méné Casté Svalové kiece.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nejcastéjsimi znamkami a ptiznaky predavkovani salbutamolem jsou pirechodné ptiznaky zptisobené
farmakologickymi vlastnostmi beta,-agonistt (viz bod 4.4).

Hypokalémie se mlize vyskytnout po predavkovani salbutamolem. Je zapotiebi pravidelné sledovat
hladinu drasliku.

Laktatova acidoza byla hlaSena ve spojeni s vysokymi terapeutickymi davkami a také

pii predavkovani betar-agonisty s kratkodobym u¢inkem. V téchto ptipadech je doporuceno
monitorovani zvySené hladiny laktatu v séru a s tim spojeny vznik metabolické acidozy (zvlaste,
pretrvava-li nebo se zhorSuje tachypnoe proti rozliSeni jinych pfiznakti bronchospasmu, jako je sipani).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Lécba

Dalsi 1é¢ba odpovida klinickym ptiznakiim nebo doporuc¢enim narodniho toxikologického centra,
jsou-li k dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Selektivni agonista beta,-adrenergnich receptori, Antiastmatikum.
ATC kod: RO3AC02

Mechanismus uéinku

Salbutamol je beta-adrenergni stimulans s vysoce selektivnim ¢inkem na receptory v bronchidlni
svaloving.

Salbutamol je selektivni agonista betar-adrenoreceptord. V terapeutickych davkach plsobi na beta,-
adrenoreceptory bronchialnich svalti navozenim kratkodobé (4 az 6 hodin) bronchodilatace s rychlym
nastupem (do 5 minut) pii reverzibilni obstrukci dychacich cest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po inhala¢nim podani salbutamolu se dostane ptiblizné 10 az 20 % davky do dolnich cest dychacich.

Zbytek latky je zadrzen v hornich &astech dychacich cest nebo v nosohltanu, odkud je spolknut. Cast
deponovana v dychacich cestach je absorbovana epitelidlni vystelkou plicni tkdn€ a dostava se do
cirkulace, ale neni metabolizovana v plicich.

Distribuce
Ptiblizn€ 10 % salbutamolu se vaze na plazmatické bilkoviny.

Metabolismus
Bohaty vaskularni systém plic dopravuje latku k metabolizaci do jater. Salbutamol se vylucuje
primérné ledvinami, a to v metabolicky inaktivni formé a ve formé fenolsulfatového metabolitu.

Cast latky spolknuté v pribéhu inhalace se vstieba ze zazivaciho traktu a prochazi jatry, kde podléha
metabolizaci pfi prvnim priichodu jatry za vzniku fenolsulfatového metabolitu. Jak metabolicky
intaktni 1éCivo, tak konjugovany metabolit se vylucuji primarn€ moci.

Eliminace
Salbutamol a jeho metabolit jsou vylucovany primarn¢ ledvinami. Vylucovani stolici je minimalni.
Vétsina inhala¢né€ nebo peroralné podané davky salbutamolu je vylucovana béhem 72 hodin.

Pediatrickd populace

Déti <4 let

Pediatrické klinické studie vedené s doporucenou davkou (SB020001, SB030001, SB030002)

u pacientd < 4 let s bronchospasmem souvisejicim s reverzibilni obstrukei dychacich cest ukazuji, ze
pripravek v inhala¢ni formé ma bezpecnostni profil srovnatelny u déti > 4 let, dospivajicich

a dospélych.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vsem selektivnim beta,-receptorovym agonistim, k nimz patfi i salbutamol, je spolecné, Ze po
subkutannim podani mysim byl pozorovan teratogenni efekt.

Reprodukeni studie ukazaly, Ze asi u 9,3 % plodl se vyskytl roz§té€p patra pii ddvkach 2,5 mg/kg
télesné hmotnosti, coz je ¢tyfnasobek maximalni peroralni davky u lidi.

Ve studiich na potkanech pii 1é¢bé davkami 0,5; 2,32; 10,75 a 50 mg/kg télesné hmotnosti/den
podavanymi peroralné bfezim samicim nebyl vyskyt fetdlnich abnormalit signifikantni.

Chybi dostatecné idaje o toxicité souvisejici s neonatalni mortalitou pfi aplikaci vysokych davek.
Reprodukeni studie na kralicich ukazuji mozny vyskyt kranidlnich malformaci plodu ve 37 % pfi
davce 50 mg/kg té€lesné hmotnosti/den, coz predstavuje 78krat vyssi davku nez je maximdlni peroralni
davka u lidi.

Ve studii fertility pfi peroralnim podéani a obecné reprodukéni studii u potkanii v davce 2

a 50 mg/kg/den s vyjimkou snizeni poctu prezivsich 21. den po porodu v 50 mg/kg/den, nebyly
pozorovany zadné nezadouci U¢inky na fertilitu, embryofetalni vyvoj, poCet mlad’at ve vrhu, porodni
vahu nebo poruchu ristu.

Nefreonovy propelent HFA 134a je netoxicka latka i pfi vysokych parcialnich tlacich pouzitych na
vétsim poctu zivocéisnych druhti pti denni expozici po dobu dvou let.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Norfluran

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pfed mrazem a pfimym slune¢nim svétlem.

Tlakovy obal. Nevystavujte teplotdm vy$8im nez 50 °C. Nesmi se rozebirat, deformovat, propichovat
¢i vhazovat do ohné, a to ani kdyz je zdanlivé prazdna.

Terapeuticky ucinek ptipravku ve formé aerosolu se snizuje, je-li nadobka v chladu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Salbutamol ve formé inhaleru obsahuje suspenzi salbutamol-sulfatu v nefreonovém propelentu

HFA 134a. Suspenze k inhalaci je obsazena v kovové (hlinikové) tlakové nadobce s davkovacim
ventilem. Kovova tlakova nadobka je vlozena do plastového krytu s naustkem a rozprasovacem.
Kazda nadobka je vybavena rozpraSovacem z um¢lé hmoty v¢lenujicim zvlhcujici trysku a vybavena

krytem proti prachu.

Velikost baleni: Jedna tlakova nadobka obsahuje 200 odmétenych davek.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Testovani inhaldtoru:

Pted prvnim pouzitim musi pacient sejmout lehkym stlacenim kryt naustku, zatfepat inhalatorem

a vypusténim dvou davek do vzduchu se presveédcit, Ze inhalator opravdu funguje. Pokud inhalator
nebyl pouzivan 5 dni nebo vice musi pacient rovnéz zatiepat inhalatorem a vypusténim 2 davek se
presvédcit, ze inhalator opravdu funguje.

Pouziti inhalatoru:

1. Mimym tlakem se sejme kryt naustku.

2. Pacient ovéfi, zda je ndustek z vnitini i vnéjsi strany Cisty bez uvolnénych ¢asti.

3. Inhalator se dobfie protiepe a pacient se znovu ujisti, Ze nedoslo k uvolnéni zadnych ¢asti, a ze
obsah inhalatoru byl opravdu dobie potiepan.

4. Inhalator ve svislé poloze dnem nahoru a naustkem dolt se uchopi palcem pod naustkem a prsty na
horni strané tak, aby bylo mozné stlacovat dno nadobky.

5. Co nejhloubéji se vydechne a pak se vlozi ndustek do ist mezi zuby a seviou se rty tak, aby se
naustek skusem neposkodil. Pacient musi byt poucen, ze se do naustku nekouse.

6. Jakmile se zacne vdechovat Usty, stiskne se dno (horni ¢ast inhalatoru), a tim se uvolni davka
salbutamolu. Pfitom se pokracuje v hlubokém nadechu.

7. Zadrzi se dech a zaroven se vyjme inhalator z Gst a uvolni se tlak na horni ¢ast inhalatoru. Dech se
zadrzuje co nejdéle, podle moznosti.

8. Pokud se maji aplikovat dalsi davky, drzi se inhalator ve svislé poloze a vycka se asi ptil minuty,
nez se zacne opakovat postup podle bodt 3 az 7.

9. Thned po podani davky se kryt naustku nasadi zpét. Ve spravné pozici klapne. Nasazeni nevyzaduje
uziti nadmérné sily.

Diilezité upozorneéni:
S kroky 5, 6 a 7 pacient nema spéchat. Je diilezité, aby tésné pred uvedenim inhalatoru do chodu zacal
co nejpomaleji vdechovat.

Cely postup by si mél nejprve nacvicit pred zrcadlem. Jestlize by zpozoroval “mlzeni” vychazejici
z horni casti inhalatoru nebo z jeho tst, mél by se vratit k bodu 2.

Pokud 1ékat doporucil jiny zptisob pouziti inhalatoru, ma se postupovat dle tohoto doporuceni. Pokud
ma pacient n€jaké potize, vzdy ma informovat svého l¢kaie.

Cisténi inhaldtoru
Inhalator by se m¢l Cistit minimalné jednou tydné.

1. Kovova nadobka se vyjme z plastového obalu inhalatoru a odstrani se kryt naustku.
2. Plastovy kryt se vyplachne pod teplou tekouci vodou.

3. Plastovy kryt se necha vyschnout vné€ i uvnitf.

4. Kovova nadobka se vlozi zpét do obalu a na naustek se nasadi kryt.

NEPONORUJTE KOVOVOU NADOBKU DO VODY.
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