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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Buventol Easyhaler 100 mikrogrami/davka praSek k inhalaci
Buventol Easyhaler 200 mikrogrami/davka prasek k inhalaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Buventol Easyhaler 100 mikrogramii/davka: Salbutamoli sulfas 120,5 mikrogrami odpovidajici
salbutamolum 100,0 mikrogramti v jedné odmétené davce.

Buventol Easyhaler 200 mikrogramil/davka: Salbutamoli sulfas 241,0 mikrogrami odpovidajici
salbutamolum 200,0 mikrogramt v jedné odmétené davce.

Pomocna latka se znamym ucinkem: monohydrat laktozy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek k inhalaci.

Bily az téméf bily prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

U dospélych a déti starSich nez 6 let:

- Symptomaticka lécba astmatického zachvatu.

- Symptomaticka lécba exacerbace astmatu.

- Prevence bronchospasmu u namahou vyvolaného bronchospasmu ¢i pied nevyhnutelnou expozici
znamému alergenu.

U dospélych:
- Exacerbace chronické obstrukéni plicni choroby (CHOPN) s reverzibilni obstrukci dychacich cest.
4.2 Davkovani a zpisob podani

davky.

Bronchialni efekt podaného salbutamolu v inhalaci je navozen po n¢kolika minutach a jeho efekt trva
4-6 hodin.

Buventol Easyhaler 100 mikrogrami/davka
Pti akutnim astmatickém zachvatu se pouziva jednotliva davka 100 — 400 mikrogrami, preventivni a
udrzovaci davka je 100 — 200 mikrogramti pouzivana 1 az 4x denng.

Pro prevenci alergenem ¢i namahou indukovaného bronchospasmu se podava jedna nebo dv¢ inhalace
15 az 30 minut pied oc¢ekavanou namahou nebo pfed vystavenim alergenu.



Doporucend maximalni denni davka je 100 - 200 mikrogram (1 nebo 2 inhala¢ni davky) az 4krat denné
(celkem 800 mikrogramil) u dospélych a déti (nad 6 let).

Jestlize je odpoveéd neadekvatni ¢i je potieba vice nez dvou inhalaci (2 100 mikrogramil), je doporu¢eno
uzivani Buventol Easyhaler 200 mikrogramti/davka.

Buventol Easyhaler 200 mikrogrami/davka

Pii akutnim astmatickém zachvatu se pouziva jednotliva davka 200 — 400 mikrogramti, preventivni a
udrzovaci dévka je 200 mikrogramil po uzivana 1 az 4x denné.

Pro prevenci alergenem ¢i ndmahou indukovaného bronchospasmu se podava jedna inhalace 15 az 30
minut pied ocekavanou namahou nebo pred vystavenim alergenu.

Doporucend maximalni denni davka je 200 mikrogramti (1 inhala¢ni davka) az 4krat denné (celkem 800
mikrogramt) u dospélych a déti (nad 6 let).

Pacienti musi byt pouceni, aby provedli rychly a silny nadech pfes inhalator Easyhaler. Pacienti musi
byt upozornéni, aby nevydechovali do inhalatoru.

Je také dilezité zajistit, aby se pacientim dostalo podrobnych pokynl ke spravnému pouZzivani
pripravku, u déti musi byt pti pouziti inhalatoru vzdy dohled dospélé osoby.

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

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na salbutamol nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku, nebo mléénou
bilkovinu ( pomocna latka laktéza obsahuje mlécny protein).

Ptipravky obsahujici salbutamol neaplikované nitrozilné¢ se nesmi pouzivat k terapii predasného
nekomplikovaného porodu nebo hroziciho potratu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti musi byt pouceni, aby v piipadé¢ Ze jejich obvykla davka nema dostatecny ucinek, ihned
informovali svého lékaie a pozadali jej o Upravu davky.

Rychle se zvysujici potieba kratkodobé piasobicich inhala¢nich B,-agonistd pro zmirnéni symptomi
indikuje zhorSeni kontroly astmatu (zvlasté jestlize hodnoty PEF klesaji a/nebo jsou nepravidelné).
Pacienti proto musi byt informovani, aby kontaktovali 1€¢kate jesté nez dojde k prekro¢eni maximalni
doporucené denni davky, aby doslo k pfehodnoceni dosavadni 1éCby.

Jestlize stav pacienta vyzaduje podani inhala¢niho B;-agonisty vice nez dvakrat tydné, je nutnd

jejim pferusenim, a to i v pfipad¢ zlepSeni.

U pacientd trpicich tyreotoxikozou, srde¢ni nedostatecCnosti, hypokalemii, ischémii myokardu,
tachyarytmii, hypertrofickou obstruk¢ni kardiomyopatii ma byt salbutamol podavén s obezfetnosti.
Hladiny drasliku musi byt u tézkého astmatu monitorovany, jelikoz salbutamol muze zplsobit
hypokalémii, ktera mtize byt potenciovana soucasnou lé¢bou a hypoxii (viz bod 4.5.).

V ptipadé bronchialni infekce nebo velkého zahlenéni, je nezbytna odpovidajici 1écba pro zajisténi
odpovidajici difuzi 1éCiva.

Vzacné mize po inhalaci dojit k paradoxnimu bronchospasmu. V tomto pfipadé musi byt 1écba
Buventol Easyhalerem okamzité pferusena a v piipadé€ potfeby nahrazena jinou terapii.



Kardiovaskularni uc¢inky mohou byt zaznamenany u vSech sympatomimetik, vcetné salbutamolu.
Néktera postmarketingova data a publikované literarni udaje ukazuji na vzacny vyskyt ischémie
myokardu souvisejici s podavanim salbutamolu. Pacienti se zdvaznym zakladnim onemocnénim
kardiovaskularniho systému (napf. ischemickou chorobou srdecni, arytmii nebo zavaznym srde¢nim
selhanim), 1é¢eni salbutamolem, maji byt upozornéni, aby vyhledali 1ékate v piipadé, Ze pocituji bolest
na hrudi nebo dalsi pfiznaky zhorSujiciho se kardiovaskuldrniho onemocnéni. Pozornost by me¢la byt
vénovana hodnoceni symptomd, jako jsou dyspnoe a bolest na hrudi, nebot’ tyto mohou byt respiracniho
¢i kardialniho ptivodu.

Podobné jako ostatni beta-agonisté muze salbutamol zptisobit reverzibilni zménu metabolismu, jako
napfiklad zvyseni hladiny glukoézy v krvi. U diabetickych pacienti neschopnych kompenzovat zvySenou
hladinu gluko6zy byly hlaseny piipady rozvoje ketoacidozy. Soucasné uzivani kortikosteroid muiize
tento efekt zesilit

Jedna davka obsahuje méné nez 10 mg laktozy, coz pravdépodobné nema vliv na pacienty s intoleranci
laktozy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktasy
nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

V ptipadé podani adrenergnich latek pacientim uzivajicim Buventol Easyhaler je zapotfebi zvlastni
opatrnosti, kvili moznym zavaznym kardiovaskularnim tuc€inkim. Pacienti léCeni inhibitory
monoaminooxidazy nebo tricyklickymi antidepresivy musi byt na pocatku 1écby salbutamolem peclive
monitorovani, protoze mize dojit k potenciaci ucinku salbutamolu na vaskularni systém. Beta-
blokatory, jako napf. propranolol, inhibuji stejné jako jiné beta-adrenergni latky ti€inek salbutamolu.

Pti souc¢asném podavani xantini, kortikosteroidd a draslik vylucujicich diuretik mize dojit ke zvysSeni
hypokalemie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi: Bezpefnost nebyla stanovena u t€hotnych Zen. U t€hotnych Zen nebyly provedeny zadné
kontrolované klinické studie se salbutamolem. Vzacné byly hlaSeny piipady rGznych vrozenych
anomalii po expozici salbutamolu (vCetné rozstépl patra, vyvojovych defektti koncetin a srdecnich
poruch). Nékteré z téchto matek béhem te€hotenstvi uzivaly né€kolik riznych léciv.

Pti podavani salbutamolu v prubéhu téhotenstvi se musi pec¢livé zvazit oéekavany 1é¢ebny piinos pro
matku tak, aby pfevazil mozné riziko pro plod.

Kojeni: Vzhledem k vylu¢ovani salbutamolu do matefského mléka, jeho uziti u kojicich Zen je nutné
peclive uvazit. Ackoliv neni znamo, ze by salbutamol mél skodlivy ucinek na novorozence, jeho pouziti
ma byt omezeno na situace, kdy ocekavany lé¢ebny pfinos pro matku pfevazi nad potencionalnim
rizikem pro novorozence.

Fertilita: Nejsou dostupna data tykajici se i€¢inku salbutamolu na humanni fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky Buventol Easyhaleru na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Na zéklad¢ znamych farmakologickych ucinkti salbutamolu a desetileti klinickych zkuSenosti jsou
takové ucinky povazovany za nepravdépodobné.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky pii bézné uzivanych davkach inhalovaného salbutamolu jsou mirné, typické pro
sympatomimetické latky, a obvykle pii pokracovani 1é¢by ustupuji.



Casté (>1/100 az <1/10):
Srdecni poruchy - periferni vazodilatace a nasledn€ malé zvyseni srdecni frekvence, palpitace.
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané - tremor

Méné Casté (>1/1000 az <1/100):
Poruchy nervového systému — bolest hlavy
Poruchy imunitniho systému hypersenzitivni reakce (angioedém, koptivka, hypotenze a kolaps)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000):

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy — bronchospasmus (viz bod 4.4), kasel, podrazdéni v tstech
a hrdle, kterému se da ptedejit vyplachnutim Ust po inhalaci

Poruchy metabolismu a vyzivy— hypokalemie a hyperglykémie (viz bod 4.9)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkané — svalové kiece

Poruchy nervového systému— hyperaktivita, neklid, zavrat’

Srdec¢ni poruchy - srde¢ni arytmie zahrnujici fibrilaci sini, supraventrikuldrni tachykardii a extrasystoly,
ischémie myokardu (viz bod 4.4.)

Hlaseni podezteni na nezadouci ui€inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci Gcinky po registraci 1éCiveho pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinos a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nadmérné mnozstvi opakovanych inhalaci miize mit za nasledek vyskyt nezadoucich ucinkd jako jsou
tachykardie, stimulace CNS, tremor, hypokalemie a hyperglykémie.

Lécba spociva v preruseni uzivani piipravku Buventol Easyhaler a ve vhodné symptomatické 1écbé. Pti
vyskytu hypokalemie by mél byt draslik podavan peroralni cestou. U pacientii s tézkou hypokalemii
muze byt nezbytné intravendzni podani nadhrady drasliku.

Byl hlasen vyskyt laktatové acidozy ve spojeni s vysokymi terapeutickymi davkami, stejné tak i

pii predavkovani beta,- agonisty s kratkodobym tc¢inkem. V téchto ptipadech je doporuc¢eno
monitorovani zvysené hladiny laktatu v séru a s tim spojeny vznik metabolické acidozy (zvlaste,
pretrvava-li nebo se zhorSuje tachypnoe proti rozliseni jinych piiznakti bronchospasmu, jako je sipani),
coz muze indikovat nastupujici pfredavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Selektivni agonisté B2- adrenergnich receptori, ATC kod: RO3AC02

Salbutamol je selektivni agonista B,-adrenergnich receptorti. Farmakologické Gi¢inky salbutamolu jsou
pripisovany stimulaci intracelularni adenylcyklazy prostiednictvim beta-adrenergnich receptorti. Tento
enzym katalyzuje pfeménu adenosintrifosfatu (ATP) na cyklicky 3°,5"-adenosinmonofosfat (cAMP).
Zvysené hladiny cAMP jsou spojeny s relaxaci bronchialnich hladkych svali. Bronchialni uc¢inek
inhalovaného salbutamolu je detekovan po par minutach a normalné pretrvava 4-6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Absorpce

Po inhala¢nim podani salbutamolu se 10 — 25% davky dostane do plic. Zbyvajici ¢ast ztistava jednak
v inhala¢nim systému, jednak je zachycena v oropharyngu, kde je nasledné polknuta.

Frakce deponovana v plicich je absorbovana do pulmonalnich tkani a cirkulace, ale neni v plicich
metabolizovana.

Metabolismus

Po dosazeni celkového obchu je metabolizovana hepatalnim metabolismem a vyluCovana primarné
moci. Polknuta ¢ast inhalované davky je absorbovana z gastrointestinalniho traktu a v jatrech podstoupi
first-pass efekt.

Eliminace

Jak nemetabolizovana ¢ast davky, tak i konjugovana latka je primarné vylu¢ovana mo¢i.

Eliminac¢ni polocas salbutamolu 2,7 az 5,5 hodin po peroralnim a inhala¢nim podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita salbutamolu je u mysi, potkana a psa nizkd. Hodnoty LDso u téchto druhti piekracovaly
nékolika tisickrat davky zamyslené pro pouziti v humanni medicin€. Nalezy popisované ve studiich pti
podavani opakovanych davek, jako je tachykardie, zvySeni hmotnosti srde¢niho svalu, hypertrofie
svalovych vlaken, jsou cCasté u vSech ucinnych B,-agonistl a jsou vysledkem nadmérné stimulace
adrenergnich beta-receptord. Salbutamol neni mutagenni. Leiomyom mezovaria a benigni tumory
hladkého svalstva se objevily u potkanti Sprague-Dawley, ale ne u jinych druht.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy (obsahuje mlécné bilkoviny).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky ve foliovém sacku. 6 mésict po otevieni foliového sacku.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Po otevieni foliového sacku je doporuc¢eno pro uchovavani inhalatoru Easyhaler pouzivat ochranné
pouzdro.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Dévkovaci praskovy inhaler (MDPI) s pocitadlem, Al uzavieny sacek, papirova krabicka.

Velikost baleni:

Buventol Easyhaler 100 mikrogrami/davka - 200 davek
Buventol Easyhaler 100 mikrogrami/davka - 200 davek + ochranné pouzdro

Buventol Easyhaler 200 mikrogrami/davka - 200 davek
Buventol Easyhaler 200 mikrogrami/davka - 200 davek + ochranné pouzdro

Ochranné pouzdro miiZe byt soucasti baleni..



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlatni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Buventol Easyhaler 100 mikrogramii/davka prasek k inhalaci: 14/089/97-C
Buventol Easyhaler 200 mikrogrami/davka prasek k inhalaci: 14/090/97-C
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.2.2016
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