CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buventol Easyhaler, 100 mikrogramow/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji
Buventol Easyhaler, 200 mikrogramow/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Buventol Easyhaler, 100 mikrogramow/dawke inhalacyjng

Jedna dawka odmierzona zawiera 100 mikrograméw (pg) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu
120,5 pg.

Jedna dawka dostarczona zawiera 90 mikrograméw (ug) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu
108,5 pg.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka).
Jedna dawka odmierzona zawiera 9,89 mg laktozy jednowodnej.
Jedna dawka dostarczona zawiera 8,99 mg laktozy jednowodne;j.

Buventol Easyhaler, 200 mikrogramow/dawke inhalacyjng

Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrograméw (pg) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu
241 pg.

Jedna dawka dostarczona zawiera 180 mikrogramow (pg) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu
217 pg.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka).
Jedna dawka odmierzona zawiera 9 mg laktozy jednowodne;j.
Jedna dawka dostarczona zawiera 8,18 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.
Biaty Iub prawie biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

- Objawowe leczenie napadow astmy.

- Objawowe leczenie zaostrzen astmy.

- Zapobieganie napadom astmy wywotanym przez wysitek lub przed przewidywanym kontaktem
z alergenami powodujacymi zwykle napad dusznosci.

Dorosli:
- Objawowe leczenie zaostrzen przewleklej obturacyjnej choroby ptuc z odwracalng obturacjg drog
oddechowych.

Buventol Easyhaler jest szczeg6lnie zalecany w fagodzeniu objawow tagodnej, umiarkowanej

i cigzkiej astmy, pod warunkiem, zZe jego zastosowanie nie opoznia rozpoczecia podawania wziewnych
kortykosteroidow.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W leczeniu astmy zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki leczniczej salbutamolu podawanego
wziewnie. W diugotrwatym leczeniu, zamiast regularnego stosowania, zaleca si¢ tylko dorazne
przyjmowanie produktu leczniczego.

DoroSli:

W leczeniu nagtego skurczu oskrzeli stosuje si¢ 100 pg do 200 pg salbutamolu.

W zapobieganiu napadom astmy wywotanym przez wysitek fizyczny lub przed przewidywanym kontaktem
z alergenami nalezy poda¢ 100 pg lub 200 pg salbutamolu 15-30 minut przed wysitkiem fizycznym lub
przewidywanym kontaktem z alergenem.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat:

W leczeniu nagtego skurczu oskrzeli zalecang dawka poczatkowa jest 100 pg salbutamolu. W razie potrzeby
dawke mozna zwigkszy¢ do 200 pg salbutamolu.

W zapobieganiu napadom astmy wywolanym przez wysitek fizyczny lub alergeny 100 pg lub 200 pg
salbutamolu 15 — 30 minut przed wysitkiem fizycznym lub przewidywanym kontaktem z alergenem.

Produkt leczniczy Buventol Easyhaler nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
U o0s6b dorostych oraz u dzieci maksymalna dobowa dawka wynosi 800 pg salbutamolu.

Salbutamolu nie nalezy stosowac czesciej niz cztery razy na dobe. Konieczno$¢ zastosowania dodatkowej
dawki czy tez nagle zwigkszenie dawki wskazuje na pogorszenie kontroli astmy.

Pacjenta nalezy poinstruowacé, jak prawidtowo wykona¢ inhalacje za pomocg mocnego i gtebokiego wdechu
przez inhalator Easyhaler.
Pacjenta nalezy poinstruowac, aby nie wydychat powietrza do inhalatora.

Wazne jest rowniez, aby upewnic sie, ze pacjent otrzymat doktadng instrukcje, jak nalezy prawidtowo
uzywac inhalatora. Dzieci powinny stosowa¢ inhalator pod nadzorem osoby doroste;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na salbutamol, biatka mleka (laktoza, substancja pomocnicza zawiera biatka mleka) lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Salbutamolu w postaci innej, niz dozylna nie wolno stosowa¢ w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu
0raz w zapobieganiu poronieniu zagrazajgcemu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Pacjentom, ktorym przepisano leki przeciwzapalne do regularnego stosowania (np. wziewne
kortykosteroidy), nalezy zaleci¢ kontynuowanie stosowania lekéw przeciwzapalnych nawet po ustapieniu
objawoOw i gdy nie jest juz konieczne stosowanie produktu leczniczego Buventol Easyhaler.

Zwigkszone zuzycie krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela, zwlaszcza agonistow receptorow
beta-2-adrenergicznych stosowanych w celu ztagodzenia objawow, wskazuje na pogorszenie mozliwosci
utrzymywania astmy pod kontrola i nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze powinien zasiggna¢ porady lekarskiej
tak szybko, jak to mozliwe. W takiej sytuacji nalezy ponownie oceni¢ plan leczenia pacjenta.

Naduzywanie krotko dziatajacych beta-agonistow moze maskowac postgp choroby podstawowe;j

I przyczynia¢ si¢ do pogorszenia mozliwos$ci utrzymania astmy pod kontrola, co prowadzi do zwigkszonego
ryzyka ci¢zkich zaostrzen astmy i $§mierci.
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Pacjentow, ktorzy przyjmujg salbutamol wigcej niz dwa razy w tygodniu ,,w razie potrzeby”, nie liczac
profilaktycznego stosowania przed wysitkiem fizycznym, nalezy ponownie oceni¢ (tj. pod wzgledem
objawow wystepujacych w ciggu dnia, wybudzen nocnych i ograniczenia aktywnos$ci ze wzgledu na astme)
w celu dostosowania odpowiedniego leczenia, gdyz u tych pacjentoéw wystepuje ryzyko naduzywania
salbutamolu.

Tak dtugo, jak u pacjenta jest konieczne stosowanie wziewnego agonisty receptorow beta-2-adrenergicznych
czesciej niz dwa razy w tygodniu, nalezy stosowac regularne leczenie przeciwzapalne. Dlatego pacjentow
nalezy poinformowac, ze leczenie nie moze by¢ przerwane bez konsultacji z lekarzem, nawet w przypadku,
gdy nastgpi poprawa.

Salbutamol nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z nadczynnoscia tarczycy, niewydolnoscia serca,
hipokaliemia, niedokrwieniem mig¢$nia sercowego, tachyarytmia, kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem
drogi odplywu oraz u pacjentdow rownoczesnie leczonych glikozydami nasercowymi.

U pacjentow z ciezka astma nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy krwi, poniewaz jednoczesne
leczenie innymi lekami oraz niedotlenienie tkanek moze nasila¢ potencjalne dziatanie hipokaliemiczne
salbutamolu.

Rzadko po podaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac

.....

leczenia.

Po zastosowaniu lekow sympatykomimetycznych, w tym salbutamolu, obserwowano dziatanie na uktad
krazenia. Istniejg doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz dane
literaturowe o rzadkich przypadkach wystepowania niedokrwienia mig$nia sercowego zwigzanego ze
stosowaniem salbutamolu. Pacjentow ze wspotistniejaca cigzka choroba serca w wywiadzie (np. choroba
niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca lub ci¢zka niewydolnos¢ serca), ktorzy otrzymujg salbutamol,
nalezy ostrzec, zeby zglaszali si¢ do lekarza w przypadku wystapienia bolu w klatce piersiowej lub innych
objawow sugerujacych zaostrzenie choroby serca. Szczego6lng uwage nalezy zwroci¢ na objawy, takie jak
dusznos$¢ i bol w klatce piersiowej, ktore moga wynikaé z zaburzen dotyczacych uktadu oddechowego lub
serca.

Podobnie jak inni agonisci receptoréw beta-2-adrenergicznych, salbutamol moze powodowaé odwracalne
zmiany metaboliczne, takie jak zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi. U pacjentow z cukrzyca wyréwnanie
zwigkszonego stezenia glukozy we krwi moze nie by¢ mozliwe i u tych pacjentéw zgtaszano przypadki
rozwoju kwasicy ketonowej. Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow moze nasili¢ to dziatanie.

Jedna dawka zawiera mniej niz 10 mg laktozy, co nie powinno wywotywac objawdéw u pacjentow
Z nietolerancjg laktozy. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pacjenci stosujacy Buventol Easyhaler powinni ostroznie stosowac inne leki dziatajace na receptory
adrenergiczne, by unikna¢ szkodliwych oddziatywan na uktad sercowo-naczyniowy. Pacjenci leczeni
inhibitorami monoaminooksydazy lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, w chwili
rozpoczecia leczenia salbutamolem powinni by¢ hospitalizowani, poniewaz moze ulec nasileniu wptyw
salbutamolu na uktad naczyniowy. Leki blokujace receptory B-adrenergiczne, jak np. propranolol, hamuja
dzialanie salbutamolu i nie nalezy stosowac ich jednoczes$nie z salbutamolem.

Roéwnoczesne stosowanie pochodnych ksantyn, glikokortykosteroidow lub lekow moczopgdnych
zmniejszajacych stezenie potasu moze nasila¢ hipokaliemig.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
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Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania salbutamolu u kobiet w cigzy. Nie przeprowadzono
kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem salbutamolu u kobiet w ciazy. Istnieja rzadkie
doniesienia o wystgpowaniu roznych wad wrodzonych po wewnatrzmacicznym narazeniu na salbutamol

(w tym rozszczep podniebienia, wady konczyn i zaburzenia serca). Niektore matki przyjmowaly wiele lekow
podczas ciazy.

Salbutamol moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Salbutamol przenika do mleka kobiecego, wigc stosowanie leku u kobiet karmigcych piersiag wymaga
wnikliwego rozwazenia. Poniewaz nie wiadomo, czy salbutamol wywiera szkodliwy wptyw na niemowleg,
dlatego stosowanie produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do sytuacji, w ktorej korzy$¢ dla matki
przewyzsza potencjalne ryzyko dla niemowlat.

Ptodnos¢
Brak informacji dotyczacych wptywu salbutamolu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak dobrze znane dziatanie farmakologiczne salbutamolu oraz dtugi okres do§wiadczenia
w stosowaniu leku wskazuja, ze wystapienie takiego wptywu jest mato prawdopodobne.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace po stosowaniu salbutamolu w zalecanych dawkach sg fagodne
i charakterystyczne dla lekéw sympatykomimetycznych; zwykle ustepujg po zaprzestaniu leczenia.

Dziatania niepozadane podano ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci
wystepowania. Czestos¢ ich wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do
< 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko

(< 1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, pokrzywka, zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego krwi, zapasc).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Stosowanie lekéw pobudzajgcych receptory beta,-adrenergiczne moze powodowaé znaczne zmniejszenie
stezenia potasu we krwi.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol glowy.
Rzadko: niepokdj, zawroty glowy, bezsennos$¢, u dzieci — nadpobudliwosé.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia, kotatanie serca,

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy
i skurcze dodatkowe),

Czestos¢ nieznana: niedokrwienie mig$nia sercowego* (patrz punkt 4.4.).

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych.
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Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: kaszel, skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czesto: sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, podraznienie blony $luzowej jamy ustnej i gardta -
ptukanie jamy ustnej i gardta po inhalacji zapobiega podraznieniom.

Zaburzenia mi¢Sniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: drzenia mig$ni.
Rzadko: kurcze migéni, bol migsni.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zbyt czgste stosowanie produktu leczniczego moze powodowaé dziatania niepozadane, takie jak:
tachykardia, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, drzenie, hipokaliemia i hiperglikemia.
Stosowanie produktu leczniczego w dawkach znacznie wigkszych niz zalecane powoduje pogorszenie
wydolnosci drog oddechowych i wymaga natychmiastowej konsultacji lekarskiej w celu weryfikacji
leczenia.

Nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Buventol Easyhaler oraz zastosowac¢ odpowiednie
leczenie objawowe. Zgtaszano przypadki wystgpienia kwasicy mleczanowej zwigzanej ze stosowaniem
duzych dawek terapeutycznych, a takze z przedawkowaniem krotko dziatajacych agonistow receptora beta,
dlatego w razie przedawkowania moze by¢ wskazane monitorowanie zwigkszonego stgzenia mleczanow
w surowicy, prowadzacego w konsekwencji do kwasicy metabolicznej (zwlaszcza jesli przyspieszenie
oddechu utrzymuje si¢ lub nasila pomimo ustgpowania innych objawow skurczu oskrzeli, takich jak
$wiszczacy oddech).

Po przedawkowaniu salbutamolu moze wystgpi¢ hipokaliemia, dlatego nalezy kontrolowac st¢zenie potasu
w surowicy krwi. W razie wystgpienia hipokaliemii nalezy poda¢ doustnie lek uzupehiajacy niedobor potasu
w organizmie. U pacjentow z ci¢zka hipokaliemig moze by¢ niezbedne dozylne podanie potasu.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora [2-adrenergicznego.
Kod ATC: RO3AC02

Salbutamol jest selektywnym agonista receptoréw beta-2-adrenergicznych. Dziatanie farmakologiczne
salbutamolu wigze sie przynajmniej czesciowo z pobudzeniem poprzez receptory beta-adrenergiczne
wewnatrzkomorkowej cyklazy adenylowej, enzymu, ktory katalizuje przemiane trifosforanu adenozyny
(ATP) do cyklicznego 3,5-monofosforanu adenozyny (cykliczny AMP). Zwigkszone stezenie cyklicznego
AMP wiaze si¢ z rozluznieniem mig$ni gtadkich oskrzeli. Dziatanie wziewnego salbutamolu na oskrzela
wystepuje po kilku minutach i utrzymuje si¢ zwykle przez 4 do 6 godzin.
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Podobnie, jak inni agoni$ci receptorow beta-2-adrenergicznych, salbutamol oddziatuje u niektorych
pacjentow na uktad sercowo-naczyniowy, co powoduje zaburzenia czynnoSci serca, ciSnienia krwi oraz
zmiany w zapisie EKG. Zaburzenia te moga wystapic¢ zwlaszcza po doustnym i dozylnym podaniu
salbutamolu. Ponadto salbutamol wykazuje pewne oddziatywania na metabolizm. Salbutamol podany

W postaci iniekcji dozylnej lub w postaci nebulizacji, zmniejsza stezenie potasu w surowicy. Dziatanie to jest
zwykle tagodne i przemijajace.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu wziewnym salbutamolu, okoto 10 do 25% dawki dociera do ptuc. Pozostata cz¢$¢ dawki zostaje
w jamie ustnej i gardle, skad jest potykana. Lek, ktory dotart do drog oddechowych, jest wchlaniany

W migzszu plucnym i przedostaje si¢ do krazenia, nie jest metabolizowany w ptucach. Po przejs$ciu do
krazenia ogodlnego lek dociera do watroby, jest metabolizowany, a nastepnie wydalany gtownie z moczem.
Potknigta czes¢ dawki wziewnej jest wchtaniana z przewodu pokarmowego, podlega metabolizmowi
pierwszego przejscia i jest wydalana glownie z moczem w postaci niezmienionej, jak i w postaci metabolitu.
Okres pottrwania salbutamolu po podaniu doustnym i wziewnym wynosi 2,7 - 5,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra salbutamolu u myszy, szczurdéw i psow jest mata. Dawki LDso u tych zwierzat sg kilka
tysiecy razy wigksze od dawki terapeutycznej stosowanej u ludzi. Zaburzenia, takie jak: tachykardia,
zwigkszenie masy serca i przerost wtokien migsniowych, stwierdzane w badaniach po podaniu
wielokrotnym, sg charakterystyczne dla wszystkich silnych selektywnych agonistow betar-receptorow

i powstaja w wyniku nadmiernego pobudzenia receptorow beta. Po podskornym podaniu myszom, szczurom
i krolikom rozszczepienie podniebienia obserwowano tylko u myszy. Salbutamol nie wykazuje dziatania

mutagennego. Migéniaki gladkokomorkowe, tagodne nowotwory migéni gtadkich, obserwowano tylko
U szczurOw rasy Sprague-Dawley.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawiera niewielkie ilosci biatek mleka).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci: 3 lata w torebce z folii aluminiowe;j.
Po otwarciu opakowania z folii aluminiowej - 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po otwarciu torebki z folii aluminiowej zaleca si¢ przechowywanie inhalatora Easyhaler w pojemniku
ochronnym na inhalator.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

200 dawek - 1 inhalator proszkowy

Plastikowy inhalator proszkowy zaopatrzony w nasadke i licznik dawek, zapakowany w torebke z folii
aluminiowej laminowanej (PET/AI/PE), umieszczony w tekturowym pudetku.
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200 dawek - 1 inhalator proszkowy oraz pojemnik ochronny

Plastikowy inhalator proszkowy zaopatrzony w nasadke i licznik dawek, zapakowany w torebke z folii

aluminiowej laminowanej (PET/AI/PE) oraz pojemnik plastikowy ochronny na inhalator, umieszczony

w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych zalecen.
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