CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aspulmo, 100 mikrogramow na dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 100 mikrograméw salbutamolu (Salbutamolum) w postaci
salbutamolu siarczanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jedna dawka inhalacyjna zawiera 3 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aspulmo zaleca sie:

- w leczeniu skurczu oskrzeli lub odwracalnej obturacji drog oddechowych;

- zapobiegawczo przed wysitkiem fizycznym u pacjentow z astmag wysitkowa, a takze przed
przewidywanym kontaktem z alergenami wywotujagcymi zwykle napady dusznosci.

Produkt leczniczy Aspulmo jest szczeg6lnie zalecany w leczeniu astmy o tagodnym, umiarkowanym

lub cigzkim przebiegu pod warunkiem, ze jego zastosowanie nie opdznia rozpoczgcia podawania

wziewnych glikokortykosteroidow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Aspulmo przeznaczony jest wytacznie do stosowania wziewnego.
Pacjenci, ktorzy maja trudnosci ze skoordynowaniem wdechu z uwolnieniem leku z inhalatora,
powinni stosowa¢ komore inhalacyjna.

Dorosli:
W celu zlagodzenia skurczu oskrzeli stosuje si¢ od jednej do dwdch inhalacji (100 pg do 200 pg
salbutamolu). Jesli nie nastapi spodziewana poprawa, mozna wykonywa¢ wigcej niz dwie inhalacje.

Maksymalna zalecana dawka to dwie inhalacje trzy razy na dobe.

W celu zapobiegania skurczom oskrzeli spowodowanym wysitkiem fizycznym lub przed
przewidywanym kontaktem z alergenem, nalezy wykona¢ dwie inhalacje (2 razy po 100 ug
salbutamolu) 10-15 minut przed wysitkiem lub spodziewanym kontaktem z alergenem.

Osoby w podesztym wieku:
Takie same zalecenia jak w przypadku mtodszych osob dorostych.



Dzieci:

W leczeniu ostrego skurczu oskrzeli oraz w celu zapobiegania astmie wysitkowej zaleca sig
stosowanie jednej inhalacji (100 pg salbutamolu). Jesli nie nastapi poprawa, dawke mozna zwigkszy¢
do 200 pg salbutamolu.

Nie zaleca sie przyjmowania wigcej niz czterech inhalacji na dobe.

Szczegbdlowa instrukcja dotyczaca stosowania, patrz punkt 6.6.

U pacjentéw, u ktorych objawy astmy nasilajg si¢, nie nalezy zwigksza¢ liczby inhalacji. Lekarz
powinien rozwazy¢ zalecenie zwigkszenia dawki przyjmowanego leku lub systematycznego
przyjmowania glikokortykosteroidow.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Chociaz salbutamol podawany dozylnie lub sporadycznie w tabletkach jest stosowany w zapobieganiu porodowi
przedwczesnemu niepowiktanemu przez tozysko przodujace, krwawienie wezesnoporodowe lub zatrucie
cigzowe, salbutamolu w postaci inhalacji nie nalezy stosowa¢ w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu.
Salbutamol jest przeciwwskazany w poronieniu zagrazajagcym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy sprawdzi¢ technike inhalacji, aby zapewni¢ optymalne dostarczenie wdychanego leku do phuc.
Pacjentow nalezy ostrzec, ze mogg mie¢ wrazenie odczuwania innego smaku w poréwnaniu do
wczesniej stosowanego aerozolu.

Reakcje organizmu na leczenie astmy nalezy regularnie kontrolowa¢ wykonujac testy czynnosci ptuc.
Stosowanie lekéw rozszerzajgcych oskrzela nie powinno by¢ jedynym lub podstawowym leczeniem
U pacjentow z tagodnym przewlektym, umiarkowanym, ci¢zkim lub niestabilnym przebiegiem astmy.
W przypadku ciezkiej astmy konieczne jest przeprowadzanie regularnych kontroli lekarskich
obejmujacych testy czynnosci ptuc, ze wzgledu na ryzyka zaostrzenia choroby lub nawet $mierci.

W takim przypadku lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie maksymalnych zalecanych dawek
kortykosteroidow wziewnych i (lub) dotaczenie kortykosteroidow doustnych.

Zwigkszenie zuzycia krotko dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela, zwlaszcza agonistow
receptorow Po—adrenergicznych w leczeniu objawow astmy swiadczy o pogorszeniu przebiegu
choroby. Pacjenta nalezy poinformowa¢, ze jesli reakcja na dotychczas przyjmowang dawke leku jest
stabsza lub jesli konieczne jest przyjmowanie wickszej liczby inhalacji niz weczes$niej, powinien on
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W takiej sytuacji nalezy ocenic stan pacjenta i rozwazy¢ zwigkszenie dawki przyjmowanych lekéw
przeciwzapalnych (np. zwigkszenie dawki kortykosteroidow wziewnych lub podanie
kortykosteroidow doustnych).

Nagte i postepujace pogorszenie przebiegu astmy moze by¢ zagrozeniem dla zycia. Nalezy rozwazy¢
rozpoczecie terapii kortykosteroidami lub zwickszenie stosowanej w leczeniu dawki
kortykosteroidow.

Jesli dotychczas skuteczna dawka salbutamolu przyjmowanego wziewnie nie przyniesie poprawy

W ciggu trzech godzin, pacjent powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ konieczne sprawdzenie
sposobu wykonywania inhalacji przez pacjenta.

Salbutamol nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznos$cig u pacjentdéw zZ nadczynnoscig tarczycy,
niewydolnoscia serca, nadci$nieniem te¢tniczym, tetniakiem, zmnigjszong tolerancja glukozy,



cukrzyca, guzem chromochtonnym nadnerczy i u 0sob przyjmujacych jednoczesnie glikozydy
nasercowe.

Nalezy podawac z ostroznos$cig u 0sob z niedokrwieniem migsnia sercowego, tachyarytmia,
kardiomiopatig przerostowa.

Istniejg zgtoszenia z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz dane literaturowe o rzadkich
przypadkach wystepowania niedokrwienia mig$nia sercowego zwigzanego ze stosowaniem
salbutamolu. Pacjentom z cigezka chorobg serca (np. chorobg niedokrwienng serca, tachyarytmig lub
cigzka niewydolnoscia serca), ktorzy przyjmuja salbutamol z powodu choroby dréog oddechowych,
nalezy zaleci¢ zwrocenie si¢ o konsultacje medyczng w przypadku wystapienia bolu w klatce
piersiowej lub innych objawow zaostrzenia choroby serca.

Stosowanie Pr-agonistow, zwlaszcza pozajelitowo lub w nebulizacji, moze wywotywac potencjalnie
ciezka hipokaliemig. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac podczas podawania leku osobom z ostra
astma, poniewaz hipokaliemia moze nasili¢ si¢ w przypadku jednoczesnego leczenia pochodnymi
ksantyny, steroidami lub lekami moczopednymi, a takze w przypadku niedotlenienia narzadoéw

i tkanek. W tych przypadkach zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy Krwi.

Nie nalezy przyjmowa¢ jednoczes$nie salbutamolu i nieselektywnych lekow blokujacych receptory -
adrenergiczne, takich jak propranolol (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Aspulmo zawiera sktadniki mogace dawa¢ pozytywny wynik testow
antydopingowych.

Ten lek zawiera 3 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce inhalacyjnej. Ilos¢ alkoholu w kazdej dawce
inhalacyjnej tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salbutamolu nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z innymi wziewnymi sympatykomimetycznymi
lekami rozszerzajacymi naczynia krwionos$ne. Jesli istnieje konieczno$¢ jednoczesnego przyjmowania
lekéw adrenergicznych inng droga, nalezy zachowac¢ ostrozn0s¢ ze wzgledu na ryzyko
niebezpiecznych powiktan sercowo—naczyniowych.

Salbutamol nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow przyjmujacych inhibitory
monoaminooksydazy (iMAO) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz inhibitory
monoaminooksydazy i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga zwigkszaé ryzyko sercowo-
naczyniowych dziatan niepozadanych.

Nie nalezy podawac jednocze$nie salbutamolu i nieselektywnych lekéw blokujacych receptory p—
adrenergiczne (jak propranolol). U pacjentow z astma podanie leku blokujacego receptory p—
adrenergiczne wiaze si¢ z ryzykiem silnego zwezenia oskrzeli. Podobnie, zaleca si¢ zachowanie
szczegoblnej ostrozno$ci podczas stosowania salbutamolu u pacjentow przyjmujacych glikozydy
nasercowe.

Mozliwe jest nasilenie hipokaliemii w przypadku jednoczesnego leczenia pochodnymi ksantyny,
steroidami lub lekami moczopednymi (patrz punkt 4.4).

Salbutamol moze zmniejsza¢ stezenie potasu We krwi, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢
U pacjentow przyjmujacych leki zmniejszajace st¢zenie potasu (moze nastapi¢ efekt addycji).

Po podaniu halogenowych §rodkow znieczulajacych (np. halotanu, metoksyfluranu lub enfluranu)
pacjentom leczonym salbutamolem mozna oczekiwac zwigkszonego ryzyka cigzkich zaburzen rytmu



serca i niedoci$nienia tgtniczego. Jesli planowane jest podanie wymienionych lekow, nalezy upewnié
si¢, ze salbutamol nie zostanie podany przez co najmniej 6 godzin przed rozpoczgciem znieczulenia.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt mozna stosowa¢ W okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci dla matki znacznie przewyzszajg
zagrozenia dla ptodu.

Podczas szerokich obserwacji, u dzieci pacjentéw przyjmujacych salbutamol obserwowano rzadko
wady wrodzone, w tym rozszczep wargi i znieksztatcenie konczyn. Niektore matki przyjmowaly takze
inne leki podczas cigzy i trudno jest ustali¢ powigzania tych wad z dziataniem salbutamolu. Testy na
zwierzetach wskazujg na mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka dla ptodow po podaniu dawek znacznie
przekraczajacych dawki zalecane klinicznie.

Przeprowadzone badania wplywu na reprodukcje nie wykazaty wptywu nosnika bezfreonowego HFA-
134a na rozwoj ptodow zwierzat.

Stosowanie w okresie laktacji

W razie koniecznos$ci podawania produktu kobietom karmigcym piersig, zaleca sie przerwanie
karmienia piersig. Salbutamol moze przenika¢ do mleka kobiecego i nie wiadomo, czy ma to
negatywny wptyw na zdrowie noworodkow, dlatego stosowanie salbutamolu w kobiet karmigcych
piersig nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy spodziewana korzy$¢ dla matki jest wicksza niz
mozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli wystagpig takie dziatania niepozadane, jak skurcze mieéni, drzenie, nalezy zachowaé ostroznos¢
podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz
czestos$ci wystepowania, ktore okreslono nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10)

czgsto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi, zapasé

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Rzadko: zmniejszenie stgzenia potasu we krwi

Stosowanie lekéw pobudzajacych receptory B2-adrenergiczne moze powodowac znaczne zmniejszenie
stezenia potasu we krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: drzenie migsni szkieletowych, bole glowy
Bardzo rzadko: nadmierna pobudliwo$é

Zaburzenia serca:
Czesto: tachykardia
Niezbyt czesto: kotatanie serca




Bardzo rzadko: niemiarowos¢ serca (W tym migotanie przedsionkéw, czgstoskurcz nadkomorowy
i skurcze dodatkowe)
Czesto$¢ nieznana: niedokrwienie migénia sercowego (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia:
Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli

Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli
objawiajacy si¢ Swistami bezposrednio po przyjeciu leku. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie
przerwac podawanie produktu leczniczego Aspulmo i podaé inny szybko dziatajacy lek rozszerzajacy
oskrzela. Nalezy ocenic¢ stan pacjenta i, jesli to konieczne, zastosowa¢ inne leczenie.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto: podraznienie blony $luzowej jamy ustnej i gardta

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
Rzadko: kurcze migéni

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel. : +48 22 49 21 301

Fax.: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najczgstszym objawem przedawkowania salbutamolu sa przemijajace zaburzenia zwigzane

z farmakologicznym dziataniem B-agonistow, w tym tachykardia, kotatanie serca, drzenie, nadmierna
pobudliwos¢, zaburzenia metaboliczne, w tym hipokaliemia (patrz punkty 4.4. i 4.8.).

Postepowanie w razie przedawkowania

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.

W przypadku przedawkowania produktu Aspulmo nalezy poda¢ kardioselektywny lek blokujacy
receptory B-adrenergiczne, ale leki te nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u 0sob ze skurczem
oskrzeli w wywiadzie.

Po przedawkowaniu salbutamolu moze nastgpi¢ zmniejszenie stezenia potasu we krwi. Nalezy
monitorowac stezenie potasu we krwi i w razie koniecznos$ci uzupehic elektrolity.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne


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

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane wziewnie w chorobach obturacyjnych drog
oddechowych, selektywni agonisci receptora Po-adrenergicznego, kod ATC: RO3A C02

Salbutamol jest selektywnym [,-agonista powodujacym krotkotrwate (4-6 godzin), szybko
wystepujace (w ciggu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli w przypadku odwracalnej obturacji drog
oddechowych. W dawkach leczniczych pobudza receptory Bz-adrenergiczne w migsniach gtadkich
oskrzeli.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okres pottrwania salbutamolu wynosi 4-6 godzin. Wigkszo$¢ leku podanego
dozylnie, doustnie lub w inhalacji jest wydalana z organizmu w ciggu 72 godzin.
Salbutamol wigze si¢ z biatkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym salbutamolu okoto 10-20% dawki leku przedostaje si¢ do dolnych drog
oddechowych, reszta jest potykana i wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Lek, ktory dotart do drog
oddechowych, jest wchtaniany w migzszu plucnym i przenika do krwiobiegu, nie jest metabolizowany
w phucach.

Z krazeniem ogolnym lek dostaje si¢ do watroby, jest metabolizowany do siarczanu i wydalany
gtdwnie z moczem, czeSciowo rowniez w postaci niezmienionej. Czes$¢ leku wchtonigta w przewodzie
pokarmowym jest metabolizowana w watrobie 1 wydalana gtownie z moczem jako siarczan, a takze

W postaci niezmienionej.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze salbutamol nie przenika przez barierg krew-mozg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Salbutamol, tak jak inne leki wybidrczo pobudzajace Bo-receptory, wykazuje teratogenne dziatanie
U myszy po podaniu podskornym.

W badaniach wptywu na reprodukcje u 9,3% badanych ptodow myszy stwierdzono rozszczep
podniebienia przy stosowanej dawce 2,5 mg/kg/dobe.

Przedkliniczne dane wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrothnym i genotoksycznosci nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach toksycznos$ci przeprowadzonych u wielu gatunkow zwierzat, gaz nosny: 1,1,1,2-
tetrafluoroetan (HFA134a) stosowany wziewnie, codziennie przez okres 2 lat w bardzo duzych
stezeniach, znacznie przekraczajacych stezenia, na ktdre narazeni sg pacjenci, nie wykazywat
toksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas oleinowy

Etanol bezwodny

1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie zaobserwowano.

6.3 Okres waznoSci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Pojemnik pod ci$nieniem, nie dziurawié, nie pali¢, nawet jesli opakowanie jest puste.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik aluminiowy zamknigty zaworem dozujacym, zaopatrzony w ustnik i nasadke ochronna,
w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 10 ml — 200 dawek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby upewni¢ sig, ze inhalator dziata, nalezy zdja¢ nasadke ochronng, a nastgpnie energicznie
wstrzasnac¢ inhalatorem i uwolni¢ dawke leku w powietrze.

Instrukcja uzycia inhalatora:

1. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika.

2. Energicznie wstrzasng¢ inhalatorem.

3. Wykona¢ mozliwie gteboki wydech.

4. Wtozy¢ ustnik inhalatora do ust i obja¢ go szczelnie wargami, tak jak
pokazano na rysunku.

5. W momencie wykonywania wdechu przez usta nacisna¢ inhalator, jak
pokazano na rysunku.




6. Wyja¢ inhalator z ust i sprobowac wstrzyma¢ oddech przez kilka sekund lub
tak dtugo, jak to mozliwe. Po tym czasie wykona¢ spokojny wydech.

7. Wyptukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po inhalacji zapobiega wystgpieniu chrypki i
plesniawek.

8. Po inhalacji nalezy zawsze zatozy¢ nasadke ochronng na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do
niego kurzu. Zalozy¢ nasadke dociskajac ja do wlasciwej pozycji, do ustyszenia ,kliknigcia”.

9. Przechowywac¢ z nasadka w celu ochrony przed pytem i brudem.

Czyszczenie inhalatora

Aby zapobiec blokowaniu si¢ inhalatora, nalezy go czy$ci¢ przynajmniej raz na tydzien.
Aby oczysci¢ inhalator:

1. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika.

2. Nie wyjmowa¢ inhalatora z plastikowej obudowy w czasie czyszczenia ani w innych
sytuacjach.
3. Oczyscié ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz suchg $ciereczka

lub chusteczka
4. Zatozy¢ nasadke ochronng na ustnik.
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