CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALBUTAMOL HASCO, 2 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 2 mg salbutamolu (Salbutamolum) w postaci salbutamolu siarczanu.
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

5 ml syropu zawiera 1,92 g sacharozy, 6 mg sodu benzoesanu, czerwien koszenilowa (E 124) i czern
brylantowa (E 151).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Syrop o czerwonej barwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany jest w stanach skurczowych oskrzeli w przebiegu astmy oskrzelowej i w
odwracalnej obturacji drog oddechowych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

e Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

4 mg salbutamolu (10 ml syropu) 3 do 4 razy na dobg.

® Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

2 mg salbutamolu (5 ml syropu) 3 do 4 razy na dobg.

® Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:

1 do 2 mg salbutamolu (2,5 do 5 ml syropu) 3 do 4 razy na dobg.

Do opakowania dotaczona jest miarka.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Salbutamolu w postaci syropu nie nalezy stosowa¢ w zapobieganiu poronieniu zagrazajgcemu oraz w

zapobieganiu porodowi przedwczesnemu, mimo ze w tych stanach chorobowych stosuje si¢
salbutamol w postaci dozylnej lub sporadycznie w postaci tabletek.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki rozszerzajace oskrzela nie powinny by¢ stosowane jako jedyne lub podstawowe leki w leczeniu
pacjentoéw z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢
zastosowanie kortykosteroidow doustnych i (lub) maksymalnych zalecanych dawek kortykosteroidow
wziewnych.

Pacjenci przyjmujacy salbutamol w postaci syropu moga takze stosowac krotko dziatajace wziewne
leki rozszerzajace oskrzela w celu ztagodzenia objawdw. Zwigkszone zuzycie lekow rozszerzajacych
oskrzela, w tym krotko dziatajacych lekow z grupy agonistow receptoréw P,-adrenergicznych,
$wiadczy o pogorszeniu przebiegu astmy. W takiej sytuacji nalezy ponownie ocenic¢ stan pacjenta i
rozwazy¢ zwigkszenie dawki dotychczas stosowanych wziewnie kortykosteroidéw lub zastosowanie
kortykosteroidow doustnie.

Jezeli reakcja na dotychczas stosowang dawke zmniejszyta si¢ albo wcze$niej obserwowany czas
dziatania leku ulegt skroceniu, pacjenci nie powinni zwicksza¢ dawek, jak rowniez czestosci
stosowania leku, lecz powinni niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Podczas stosowania lekow pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne moze wystapié cigzka
hipokaliemia. Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac¢ produkt u pacjentow z cigzka astmg, poniewaz
niedotlenienie tkanek i narzadoéw oraz jednoczesne stosowanie innych lekow, takich jak pochodne
ksantyny, glikokortykosteroidy, leki moczopedne mogg nasila¢ hipokaliemi¢. W takich sytuacjach
zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z nadczynnos$cia tarczycy.
Produkt moze powodowac przemijajgce zaburzenia metaboliczne, takie jak zwigkszenie stezenia
glukozy we krwi. U pacjentdw z cukrzyca moze to prowadzi¢ do kwasicy ketonowej. Jednoczesne
stosowanie salbutamolu i kortykosteroidow moze nasila¢ to dziatanie.

Istniejg doniesienia z okresu po wprowadzeniu do obrotu oraz dane literaturowe o rzadkich
przypadkach wystepowania niedokrwienia migénia sercowego zwiazanego ze stosowaniem
salbutamolu. Pacjenci ze wspolistniejacg cigzka chorobg serca (np. choroba niedokrwienng serca, z
zaburzeniami rytmu serca lub z cigzka niewydolno$cig serca), ktérzy otrzymuja salbutamol powinni
by¢ poinformowani o koniecznos$ci zasi¢gnigcia porady lekarza w przypadku wystapienia bolu w
klatce piersiowej lub innych objawow mogacych §wiadczy¢ o zaostrzeniu choroby serca. Szczegolng
uwagg nalezy zwrdci¢ na objawy, takie jak duszno$¢ i bol w klatce piersiowej, ktdre mogg wynikac z
zaburzen dotyczacych serca lub uktadu oddechowego.

5 ml syropu zawiera 1,92 g sacharozy, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca.

5 ml syropu zawiera 6 mg sodu benzoesanu.

Produkt moze powodowac¢ reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto$¢ czerwieni koszenilowej
(E 124) i czerni brylantowej (E 151).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac salbutamolu jednocze$nie z nieselektywnymi lekami blokujacymi receptory beta-
adrenergiczne, takimi jak propranolol.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
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Produkt moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu. Niewiele jest doniesien na temat stosowania
salbutamolu u kobiet w cigzy. W badaniach na zwierz¢tach udowodniono pewne dziatania
uszkadzajace ptoéd podczas stosowania salbutamolu w duzych dawkach.

Laktacja
Salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka matki. Jesli konieczne jest zastosowanie leku,
pacjentka powinna przerwaé karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu salbutamolu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadéw narzadowych i czgstosci
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg
MedDRA: bardzo czgsto (=1/10), czesto (>1/100 i <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 i <1/100), rzadko
(=1/10 000 i <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
obnizenie ci$nienia krwi i zapas¢.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto: drzenie migsni.

Czesto: bole glowy.

Bardzo rzadko: nadmierna pobudliwos¢.

Zaburzenie serca

Czesto: tachykardia, kotatanie serca.

Rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czgstoskurcz nadkomorowy i
skurcze dodatkowe).

Czestos¢ nieznana: niedokrwienie mi¢$nia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: kurcze migsni.
Bardzo rzadko: ostabienie sity migsniowe;j.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309,
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e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu Salbutamol Hasco wskazane jest podanie
kardioselektywnego leku blokujacego receptory f-adrenergiczne w sercu, jednak leki te nalezy
stosowac ostroznie u 0sob ze sktonnoscia do skurczu oskrzeli. Przedawkowanie leku moze
spowodowac¢ niebezpieczng dla zycia hipokaliemi¢. Konieczne jest kontrolowanie stezenia potasu w
surowicy krwi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne do stosowania ogolnego, selektywni agonisci
receptora [3,- adrenergicznego, kod ATC: R 03 CC 02.

Salbutamol jest f-adrenomimetykiem, wykazujacym selektywne dzialanie w stosunku do receptorow
B,-adrenergicznych. Receptory te znajdujg si¢ gtdwnie w mig¢sniach gladkich oskrzeli, naczyn
krwionosnych, uktadu moczowego i macicy. Agonisci receptorow f,-adrenergicznych aktywuja
cyklaze adenylowa, ktora katalizuje przemiane adenozynotrifosforanu (ATP) do cyklicznego 3°,5°-
adenozynomonofosforanu (cAMP). Zwigkszone ste¢zenie cAMP prowadzi do rozkurczu migéni
gtadkich oskrzeli. Podawany w duzych dawkach moze wptywac na receptory B-adrenergiczne w sercu,
naczyniach krwiono$nych i macicy.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Salbutamol szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Dostgpnos¢ biologiczna po podaniu
doustnym wynosi 50%.

Dystrybucja
Dziatanie rozpoczyna si¢ po okoto 30 minutach po zazyciu syropu, maksymalne st¢zenie salbutamolu

W 0soczu wystepuje w ciggu okoto 2 godzin. Okres pottrwania w osoczu wynosi srednio 5 godzin.
Salbutamol wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 8-10%.

Metabolizm
Z krwig lek dostaje si¢ do watroby, gdzie jest metabolizowany do 4’-0-siarczanu salbutamolu.

Eliminacja

Wicekszos¢ leku podanego doustnie jest usuwana z organizmu w ciggu 72 godzin, 65-90% dawki jest
wydalane z moczem (w 60% w postaci metabolitow), a 4% dawki jest wydalane z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
Salbutamol Hasco.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu benzoesan
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Czerwien koszenilowa (E 124)

Czern brylantowa (E 151)

Aromat truskawkowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Dotychczas nie stwierdzono.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zawierajgca 100 ml syropu, zamkni¢ta aluminiowg zakretka z
pier§cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Do opakowania dotgczona jest miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 3529522

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3175

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.03.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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