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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Salbutamol Polpharma 2 mg tablety
Salbutamol Polpharma 4 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Salbutamol Polpharma 2 mg: Jedna tableta obsahuje 2,41 mg salbutamol-sulfatu, odpovidajici 2 mg
salbutamolu.

Pomocné latky se zndmym tu¢inkem: monohydrat laktozy

Jedna tableta Salbutamol Polpharma 2 mg obsahuje 24 mg monohydratu laktézy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Salbutamol Polpharma 4 mg: Jedna tableta obsahuje 4,82 mg salbutamol-sulfatu odpovidajici 4 mg
salbutamolu.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: monohydrat laktézy

Jedna tableta Salbutamol Polpharma 4 mg obsahuje 48 mg monohydratu laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Salbutamol Polpharma 2 mg: bilé, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané€ vyrazeno
pismeno S pod ptilici ryhou. Pilici ryha neni urcena k rozlomenti tablety.

Salbutamol Polpharma 4 mg: bilé, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané€ vyrazeno
pismeno S pod a ¢islice 4 nad pilici ryhou. Pulici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je uréen k 1é¢bé a prevenci bronchospazmu pii bronchialnim astmatu a chronické obstrukéni
plicni nemoci.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Dospéli a deti starsi 12 let

Obvykla pocatecni davka je od 2 do 4 mg, maximaln¢ 3 az 4 krat denné.

Jednotlivé davky je mozno uzivat v intervalech ne kratSich nez 6 hodin. V pfipad¢ nedostatecného

ucinku lze davku postupné zvysovat, avsak neméla by piekrocit 8 mg 4 krat denné.

Béhem zvySovani davek je tfeba dbat zvySené opatrnosti (v piipadé projevu nezadoucich u¢inkt se
musi pferusit podavani ptipravku).

Jednorazové davky vEtsi nez 4 mg se mohou uzivat pouze v ptipad¢, ze nizsi davky jsou neucinné.

U pacient v pokro¢ilém véku a u lidi zvySené citlivych na sympatomimetické aminy se musi pouZit



pocatecni davka 2 mg maximaln¢ 4 krat denn¢.
Maximalni denni davka salbutamolu je 32 mg.

Pediatricka populace (déti 6-12 let)

U déti ve véku od 6 do 12 let je obvykla pocatecni davka 2 mg maximalné 3 az 4 krat denn€. Jednotlivé
davky je mozno uzivat v intervalech ne krat$ich nez 6 hodin. V ptipadé nedostatecného Gcinku lze
davku postupné zvysovat, avSak nemeéla by prekroCit 6 mg 4 krat denné (24 mg).

Béhem uzivani vysokych davek je tfeba dbat zvysené opatrnosti (v ptfipadé projevu nezadoucich ucinkt
se musi prerusit podavani ptipravku).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pripravky uvoliujici hladké svalstvo priidusek se nesmi pouZzivat jako jediné nebo zékladni léky u
pacientt s té¢zkou nebo nestabilni formou astmatu. Tito pacienti vyZaduji pravidelnou kontrolu vcetné
vySetfeni funkce plic, protoze zde hrozi nebezpeci t€zkého zachvatu astmatu, ktery miize vést az ke
smrti. U této skupiny pacientl musi 1ékat zvazit nasazeni peroralnich kortikosteroidil a (nebo)
maximalni davku kortikosteroidd v inhala¢ni formée.

Pacienti uzivajici salbutamol ve formé¢ tablet mohou ke zmirnéni potizi uzivat také kratkodob¢ ptisobici
inhalacni bronchodilatancia. Zvysena potieba kratkodobych adrenergnich -agonistii sveéd¢i o zhorSeni
stavu astmatu a v takovém ptipad¢ je tfeba opét zhodnotit stav pacienta a zvazit zvyseni davky dosud
inhalacné uzivanych kortikosteroiddi nebo nasadit kortikosteroidy peroralne.

Podobné jako pfi uzivani jinych lékt ze skupiny agonistti f-adrenoreceptorti, miize salbutamol vyvolat
prechodné zmény metabolizmu, jako je napf. zvyseni glykemie. U diabetikli mize dojit k metabolické
acidoze v disledku neschopnosti jejich organizmu kompenzovat zvysenou glykemii. Soucasné uzivani
téchto 1€kt a kortikosteroidii miize tento efekt zesilit.

Salbutamol, stejn¢ jako jina f-adrenomimetika, mtze vyvolat podrazdéni sympatiku, které se projevuje
mimo jiné buSenim srdce, zvySenim arteridlniho tlaku, zrychlenim tepu a zménami v EKG (oplosténi
viny T, prodlouzeni intervalu QTC, zkraceni useku ST).

Vzhledem k moznosti nadmérné stimulace sympatického systému salbutamolem je nutné pii jeho
uzivani dbat zvySené opatrnosti u osob s kardiovaskularnim onemocnénim, zejména s ischemickou
chorobou srdecni, poruchami srdecniho rytmu a arterialni hypertenzi.

S ohledem na moznost vyskytu nezadoucich u¢inkli na krevni ob¢h je v pripadé zvysené potieby
B-adrenomimetik u bronchialniho astmatu nutné prezkoumat dosavadni 1écebny postup a piipadné
nahradit B-adrenomimetika jinymi Iéky.

Ve vzacnych ptipadech precitlivélosti na salbutamol se mtize objevit koptivka, vazomotoricky edém,
vyrazka, bronchospasmus a otok hrtanu. Pokud dojde k bronchospasmu, musi se 1écba salbutamolem
prerusit. Vzacné se pfi peroralnim podavani salbutamolu détem objevily piipady polymorfniho erytému
a Stevens-Johnsonova syndromu.

Opatrnost je nezbytna pii aplikaci salbutamolu u osob s hyperfunkei §titné zlazy, u nemocnych s
epilepsii, cukrovkou a u pacientl se zvySenou reakci na sympatomimetické aminy.

Velké davky salbutamolu mohou blokovat kontrakéni ¢innost délohy. To je tfeba mit na zfeteli pii
aplikaci 1éku v pribéhu porodu.

Pacienti musi byt seznameni s tim, Ze pokud se ucinek dosud uzivané davky léku nebo doba piisobeni
1€ku snizily, pak by neméli sami zvySovat davku nebo Cetnost davek bez konzultace s 1ékarem. V



opacném piipad¢ mize dojit k t€zZkym obéhovym porucham. Kromeé toho musi byt pacienti informovani
o nutnosti konzultace s I€kafem v pfipadé, Ze uzivani doporucenych davek nevede ke zlepSeni stavu.

Vzhledem k obsahu laktoézy nesméji pripravek uzivat pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami
nesnaSenlivosti galaktdzy,vrozenym nedostatkem laktazy nebo glukozo-galaktozovou mal absorpci.

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

Se salbutamolem se nesmi soucasné¢ uzivat jiné adrenomimetické 1éky v peroralni nebo injekcni formé s
ohledem na moznost vyskytu té¢zkych nezadoucich ucinkl na kardiovaskularni systém. Ve vyjimecnych
pripadech se mize naopak s opatrnosti soucasné aplikovat inhalacni formy - adrenomimetik. Takové
pouziti je mozné pouze ve vyjimecnych pripadech. Pokud vznikne potieba pravidelného uzivani
salbutamolu s inhalacnimi B-adrenomimetiky, pak je nutné B-adrenomimetika nahradit jinymi Iéky.

Zvysené opatrnosti je tfeba u pacientt, ktefi souc¢asné uzivaji tricyklicka antidepresiva a inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), a to jesté do dvou tydnl po ukonceni podavani téchto 1€k, protoze
mohou zesilovat G¢inek salbutamolu na kardiovaskularni systém.

Salbutamol a B-adrenolytika ptisobi antagonisticky a nesmi se uzivat soucasné, B-adrenolytika mohou u
pacientl s astmatem vyvolat bronchospasmus. Jestlize nelze aplikovat jiné 1éky, pak je tfeba pii
soucasném uziti B-adrenolytik a salbutamolu napt. u osob s infarktem myokardu dbat zvysené
opatrnosti.

Pouzivani diuretik neSetficich draslik soucasné s § -adrenomimetiky maze vést ke zménam v EKG,
anebo vyvolat hypokalemii, zejména pfi uzivani velkych davek. Doporucuje se zvySené opatrnosti pfi
soucasném podavani téchto 1éku.

Pfi podavani digoxinu zdravym dobrovolnikiim po dobu 10 dnti se po jednorazové peroralni davce
salbutamolu koncentrace digoxinu v plazmé snizila o 16 - 22%. Klinicky vyznam této interakce neni
znam, avSak u pacientll uzivajicich soucasné digoxin a salbutamol se doporucuje stanoveni hladin
digoxinu v plazme.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Salbutamol v davkach znacn¢ vyssich, nez jsou davky terapeuticky aplikované u lidi, zptisobuje
vyvojové poruchy u zvifat, zejména vyvoje kosti (rozstép patra, neuplné uzaviena dutina lebecni).
Vyvojové vady u potomkil Zen uzivajicich v t€hotenstvi salbutamol se vyskytuji velmi vzacné a
pric¢inna souvislost s uzivanim salbutamolu nebyla prokazéana. Protoze u t€hotnych Zen nebyl proveden
dostatecny pocet kontrolovanych studii, mtize se pfipravek v tomto obdobi uzivat pouze tehdy, prevazi-
1 1 prospéch pro matku nad rizikem mozného ohrozeni plodu.

UZivéni v dobé porodu
Salbutamol mtiZze blokovat kontrak¢ni ¢innost délohy. Pouzivani 1éku v dobé porodu je povoleno pouze
v ptipad¢ absolutni nezbytnosti.

Kojeni

Salbutamol pravdépodobné piechazi do matetského mléka.

Pokud je uzivani salbutamolu nezbytné, pak je nutné kojeni pferusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ti¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiid organovych systémil a frekvence MedDRA: velmi Casté
(= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 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).

Tabulka 1. Nezadouci ti€¢inky z klinickych studii a postmarketingovych hlaSeni

Tridy organovych systému Velmi Casté Méné casté Vzacné | Velmi
casté vzacné
Poruchy nervového systému neklid a |bolest hlavy |ospalost,
tres (7%), podrazdénost
(20%)  |nespavost,
slabost,

zavraté (2%)

Srde¢ni poruchy tachykardie, |hrudni diskomfort,
palpitace (5%)periferni
vazodilatace,

zarudnuti pokozky

Poruchy svalové a kosterni svalové kiece
soustavy a pojivové tkané (3%)
Gastrointestinalni poruchy nevolnost

(2%)
Poruchy ledvin a moc¢ovych cest dysurie

Ve vzacnych piipadech precitlivélosti na salbutamol se muzZe objevit kopiivka, vazomotoricky otok,
vyrazka, kireCe pradusek, kolaps, snizeny krevni tlak a otok hrtanu.

Vzacné se objevuje hypokalemie.

Salbutamol, podobné jako jina sympatomimetika, muze mit také nasledujici nezadouci G¢inky: vysoky
krevni tlak, bolesti na hrudi, zvraceni, stimulace centralni nervové soustavy, suchost nebo podrazdéni
sliznice dutiny ustni a hltanu.

Obvykle tyto reakce samy ustupuji a neni nutné prerusit 1€cbu, v né€kterych ptipadech je vSak nutné
prechodné snizit davku a pak ji postupné zvySovat k optimalni davce.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci t¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky pfedavkovani salbutamolem jsou vyvolany nadmérnou stimulaci B-adrenergnich receptort a
projevi se jako zesilené nezddouci u¢inky uvedené v bod¢ 4.8, jako jsou napt.: ischemické bolesti na
hrudi, tfes, arterialni hypertenze nebo hypotenze, tachykardie do 200 tepti/min., poruchy srdecniho
rytmu, nervozita, bolest hlavy, chvéni, suchost sliznice dutiny tstni, zavrate, buSeni srdce, nevolnost,
nespavost. Miize se vyskytnout hypokalemie.

Lécba spociva ve vysazeni salbutamolu, vyvolani zvraceni a vyplachnuti zaludku (jestlize od
predavkovani neuplynula vice nez jedna hodina).

Pokud uplynulo vice ¢asu, pak se musi zavést podplirna a symptomatickd 1écba. Doporucuje se pouzit
kardioselektivni B -blokatory, napt. metoprolol, musi se v§ak dbat zvySené opatrnosti s ohledem na
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moznost vyvolani bronchospazmu.

Vyznam hemodialyzy je pochybny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiastmatikum, sympatomimetikum pro systémovou aplikaci, selektivni
agonista f,-adrenergnich receptori, ATC kod: RO3CC02

Salbutamol je B,-adrenergni agonista s vysoce selektivnim ucinkem na f-receptory v bronchidlni
svalovin€. Ucinek B,-mimetik, v€etné salbutamolu, je pfinejmensim castecné spojen s aktivaci
adenylatcyklazy, katalyzujici konverzi ATP na cyklicky 3',5'-AMP. Zvys$ena koncentrace 3',5'-AMP
vede k uvolnéni kfece hladkych svali, véetné pridusek. Kromé toho se soudi, Ze zvyseni koncentrace
cyklického 3',5-AMP blokuje uvolnéni mediatort okamzité alergické reakce, zejména ze Zimych bunék.
VétSina kontrolovanych klinickych studii prokazala, Ze salbutamol, ve srovnani s isoproterenolem, ma
silngjsi uginek na pridusky a zaroveti slab&ji stimuluje kardiovaskularni systém. Uginky léku jsou delsi
nez u isoproterenolu, protoze neni zpétn¢ vychytavan ze synaptické stérbiny a také neni metabolizovan
katechol-O-metyltransferazou (COMT).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Salbutamol se rychle vstiebava po peroralnim podani.

Po aplikaci 4 mg salbutamolu je maximalni koncentrace v séru dosazeno v pritbéhu cca 2 hodin a ¢ini
18 ng/ml, eliminac¢ni polocas v krevni plazmé ¢ini 5 hodin. Po jednorazovém podani se 76 % davky
podaného léku (60 % tvori metabolit) vylu¢uje moci v pribéhu ti dnd, z cehoz prevazna cast piipada
na prvni den. Ptiblizné 4 % davky odchazi stolici.

Nebyl zaznamenan pokles ucinnosti u pacientd, ktefi uzivaji salbutamol dlouhodobé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Experimenty na zvitatech prokazaly, Ze po podavani vysokych davek salbutamolu, doslo u téchto
jedincti sporadicky k vyskytu hladkych myomu mezenteria.

Salbutamol podavany mysim po dobu 18 mésict v davce do 500 mg/kg télesné hmotnosti nezapticinil
rozvoj novotvaru.

Amesuv test neprokazal mutagenni u€inek salbutamolu.

Zkousky provedené na potkanech potvrdily, ze salbutamol nema vliv na reprodukeci.

U mysi a potkanil je LD5o salbutamolu vétsi nez 2000 mg/kg télesné hmotnosti.

Pti zkouskach provadénych na zvitatech bylo zjisténo, Ze souc¢asné podavani salbutamolu a
metylxantinll vede ke zvyseni Cetnosti poruch srde¢niho rytmu a nahlého tmrti (histologicky potvrzena
nekrdza srde¢niho svalu). Klinicky vyznam téchto pozorovani neni znam, presto je nutné dbat zvysené
opatrnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kukuti¢ny skrob

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.



6.3 Doba pouZzitelnosti
4 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobie uzavieném pivodnim obalu, aby byl Ié¢ivy ptipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Salbutamol Polpharma 2 mg:

Tablety jsou baleny v blistrech z PVC/ALl folie, krabicka.
30 tablet (2 blistry po 15 tabletach).

Salbutamol Polpharma 4 mg:

Tablety jsou baleny v blistru z PVC/Al folie, krabicka.
25 tablet v blistru.

Tablety v lahvicce z bezbarvého skla. Lahvicka je uzaviena PP zatkou se stlacitelnou spiralou (plnici
funkci vyplné), krabicka.

30 tablet v lahvicce.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29.2.2024

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 VarSava

Polsko

Od 1.3.2024

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polsko

8.  REGISTRACNI CiSLO

Salbutamol Polpharma 2 mg: 14/199/87-A/C

Salbutamol Polpharma 4 mg: 14/199/87-B/C
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Datum prvni registrace: 10.11.1987

Datum posledniho prodlouzeni: 17.12.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU



6.12.2023



	sp.zn. sukls265175/2023

