VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Buventol Easyhaler 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe
Buventol Easyhaler 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

100 mikrog/annos inhalaatiojauhe: yksi mitattu annos sisdltdd salbutamolisulfaattia vastaten
100 mikrog salbutamolia, josta potilaan saama annos on 90 mikrog.

200 mikrog/annos inhalaatiojauhe: yksi mitattu annos sisiltdd salbutamolisulfaattia vastaten
200 mikrog salbutamolia, josta potilaan saama annos on 180 mikrog.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti (alle 10 mg/annos).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Inhalaatiojauhe.

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset:

Astmakohtausten ja astman pahenemisvaiheiden oireenmukainen hoito.

Rasitusastman ehkéisy.

Astmakohtauksen ennaltachkéisy ennen altistumista tunnetulle allergeenille, jos altistusta ei voi
valttaa.

Aikuiset:
Muiden obstruktiivisten keuhkosairauksien oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Hoidossa on kiytettdvé ensisijaisesti pienid annoksia. Pitkdaikaiskdytdssd oireenmukainen kayttd on
sdannollistd kayttod suotavampaa.

Liiallinen annostus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia. Annosta ja ladkkeenottotiheyttd saa lisdtd vain
ladkarin ohjeen mukaan.

Pitkdaikaisessa hoidossa tulisi pyrkid kdyttiméaan lddkettd vain tarvittaessa oireenmukaiseen hoitoon.

Akuutin kohtauksen hoidossa tai ennen rasitustilannetta 100-400 mikrog kerta-annoksena.
Suositeltava annos ylldpito- tai ehkéisyhoidossa on 100-200 mikrog 1-4 kertaa vuorokaudessa.



Pediatriset potilaat

Y1 6-vuotiaat lapset: Suositeltava annos ylldpito- tai ehkdisyhoidossa on 100—200 mikrog 1—4 kertaa
vuorokaudessa.

Antotapa

On tarkeda varmistaa, ettd potilas saa tarvittavat ohjeet valmisteen oikeaan kéyttdon. Lasten tulisi
kéyttda laitetta vain aikuisten valvonnassa. Myyntipakkauksissa on erillinen kayttohje, jossa on tarkat
neuvot lidkkeen ottamistavasta ja antolaitteen puhdistamisesta ja sdilyttdmisesta.

Ohjeet potilaalle:

Potilasta on neuvottava suorittamaan alusta pitden voimakas sisdénhengitys lddkettd otettaessa.
Potilaan tulee vilttd4 uloshengittdmistd Easyhaler-inhalaattorin kautta. Lisdédntyva lyhytvaikutteisten
beeta,-agonistien kdytto saattaa olla merkki astman vaikeutumisesta (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle (laktoosi, joka sisdltda
pienid miirid maitoproteiineja).

Inhaloitavaa salbutamolia ei saa kdyttda komplisoitumattoman ennenaikaisen synnytyksen tai
uhkaavan raskauden keskeytymisen hoidossa.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Potilaita, joille mééritidén sddnnolliseen kayttéon anti-inflammatorisia lddkkeitd (kuten inhaloitavia
kortikosteroideja), tulee neuvoa jatkamaan niiden kdyttod myos oireiden vihentyessa ja kun Buventol
Easyhaler -valmisteen kdytolle eiole tarvetta.

Lisdadntyva lyhytvaikutteisen beeta,-agonistin kiytto viittaa astman pahenemiseen ja vakavien
astmakohtausten riskiin (etenkin, jos PEF-arvot laskevat ja/tai muuttuvat epasdannollisiksi). Potilaita
tulee neuvoa ottamaan vélittomasti yhteyttd [ddkériin ja hoitotoimenpiteet tulee arvioida uudelleen.

Lyhytvaikutteisten beeta-agonistien likakdyttd voi peittdd perussairauden etenemisen ja saattaa
heikentééd astman hoitotasapainoa, jolloin vaikeiden astman pahenemisvaiheiden ja kuolleisuuden riski
suurenee.

Jos potilas kayttda salbutamolia tarvittavana lidkkeend useammin kuin kahdesti viikossa, lukuun
ottamatta ennaltachkdisevad kiyttdd ennen rasitusta, salbutamolin likakdyton riski on olemassa ja
tilanne on arvioitava uudelleen asianmukaisten hoitomuutosten toteuttamiseksi (arvioitava esim.
péivdaikainen oireilu, yoherdily ja astman aiheuttamat toimintarajoitteet).

Jos potilas tarvitsee inhaloitavaa beeta,-agonistia useammin kuin kaksi kertaa viikossa, tulee aloittaa
paivittdiinen sddnnollinen tulehdusta hoitava laékitys.

Salbutamolia tulee antaa varoen potilaille, joilla on tyreotoksikoosi, syddmen vajaatoiminta,
hypokalemia, sydidnlihaksen iskemia, takyarytmia tai hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia.
Vakavassa astmassa kaliumtasoja tulisi seurata, koska muu ldédkitys (esim. ksantiinit, kortikosteroidit
ja diureetit) ja hypoksia voivat voimistaa salbutamolin aiheuttamaa hypokalemiaa.

Inhalaatiohoito voi harvoin aiheuttaa ladkkeenoton jilkeen bronkospasmin. Jos ndin tapahtuu, hoito
Buventol Easyhaler -valmisteella tulee vélittomésti keskeyttdd ja tarvittaessa korvata muulla hoidolla.

Sympatomimeetit, salbutamoli yhtend niistd, voivat vaikuttaa syddmen ja verenkiertojirjestelmén
toimintaan. Kliinisen kéyton seurannasta ja kirjallisuudesta on saatu niyttdd, ettd salbutamolin
kdyttoon voi liittyd sydédnlihaksen iskemiaa. Potilaita, joilla on vakava sydidnsairaus (esim. iskeeminen



sydinsairaus, rytmihdirid tai vakava sydimen vajaatoiminta) ja jotka saavat salbutamolia, on
kehotettava ottamaan yhteys ldékariin, jos heilld on rintakipua tai muita pahenevan syddnsairauden
oireita. On kiinnitettivd huomiota erityisesti dyspneaan ja rintakipuun, silld ne saattavat olla
hengityselin- tai sydanperiisid.

Kuten muutkin beeta-agonistit, myds salbutamoli saattaa aiheuttaa korjautuvia metabolisia muutoksia
kuten veren sokeripitoisuuden nousua. Diabetespotilas ei ehké pysty kompensoimaan veren
sokeripitoisuuden nousua, ja ketoasidoosin kehittymistd on raportoitu. Samanaikainen
kortikosteroidien anto saattaa lisitd tdtd vaikutusta.

Tama ladkevalmiste siséltdd laktoosia. Yksiannos sisdltdd alle 10 mg laktoosia, mikd ei
todennékoisesti aiheuta oireita laktoosi-intolerantikoille. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pida
kéayttaa tatd lidkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden adrenergisesti vaikuttavien lddkkeiden ja salbutamolin samanaikaisessa kdytdssa tulee
noudattaa varovaisuutta haitallisten sydéin- ja verisuonivaikutusten vélttdmiseksi.

Beeta,-reseptoreita salpaavat lidkeaineet, kuten propranololi, estdvitsalbutamolin vaikutusta.

Trisykliset masennuslidékkeet ja MAO:n estdjit saattavat voimistaa salbutamolin
verenkiertovaikutuksia. Potilaiden seuranta on tarpeen salbutamolihoidon alkuvaiheessa.

Diureettien, kortikosteroidien tai ksantiinien, kuten teofyllinin, samanaikainen kdyttd salbutamolin
kanssa voi lisdtd hypokalemian ja hyperglykemian riskid. Suurin salbutamoliannoksiin littyva
hypokalemia voi lisdtd digitaliksen aiheuttamien rytmihdirididen riskia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Valmisteen turvallisuutta raskaana oleville naisille ei ole varmistettu. Salbutamolilla ei ole tehty
kontrolloituja klinisid tutkimuksia raskaana olevilla. Erilaisia synnynniisid epdmuodostumia on
harvoin raportoitu salbutamolia raskauden aikana kdyttivien naisten lapsilla (kuten suulakihalkio ja
raajojen vauriot). Jotkut ndistd dideistd olivat kéyttineet useita laékkeitd raskauden aikana. Ladkettd
tulisi antaa raskauden aikana vain silloin, kun hoidosta koituva hydty didille on suurempi kuin
mahdolliset sikidlle aiheutuvat vaarat.

Imetys

Koska salbutamoli todennékoisesti erittyy ihmisen rintamaitoon, eisen antamista suositella imettiville
dideille, ellei hoidosta koituva hydty didille ole suurempi kuin mahdolliset riskit imevéiselle.

Hedelmillisyys
Salbutamolin vaikutuksista ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Buventol Easyhaler -valmisteella ei normaaliannoksina ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Inhalaatioina otetun salbutamolin systeemisind ilmenevét haittavaikutukset ovat yleensé lievempia
kuin niellyn salbutamolin. Namai haittavaikutukset ovat tyypillisid kaikille sympatomimeeteille.



Suositusannoksilla inhaloidun salbutamolin haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja hdvidvit hoitoa
jatkettaessa.

Yleiset (> 1/100, < 1/10)

Hermosto: vapina, paanséarky
Syddn ja verisuonisto: perifeerisestd vasodilataatiosta johtuva vidhdinen sykkeen nousu, palpitaatio

Melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100)

Immuunijdrjestelmd: yliherkkyysreaktiot (angioedema, urtikaria, hypotensio ja pydrtyminen)

Harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1 000)

Aineenvaihduntaja ravitsemus. hypokalemia, hyperglykemia

Psyykkiset hdiriot: hermostuneisuus, levottomuus

Hermosto: yliaktiivisuus, huimaus

Syddn ja verisuonisto: verenpaineen nousu tai lasku, rytmihdiriét (mukaan lukien eteisvérin,
supraventrikulaarinen takykardia ja syddmen lisdlyontisyys), angina pectoris,sydianlihaksen iskemia
(ks. kohta 4.4)

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina: bronkospasmi (ks. kohta 4.4), yski, suun ja nielun arsytys,
jota voi estdd huuhtelemalla suun inhalaation jilkeen

Ruuansulatuselimistd: pahoinvointi

Luusto, lihakset ja sidekudos: lihaskrampit

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Inhalaatioina otettavan salbutamolin yliannostus aiheuttaa sivuvaikutusten, kuten takykardia,
keskushermostostimulaatio, vapina, hypokalemia ja hyperglykemia, voimistumista. Salbutamoli ei
systeemisindkddn yliannoksina yleensi aiheuta hengenvaaraa.

Suurten hoitoannosten ja lyhytvaikutteisen beeta-agonistihoidon yliannostuksen yhteydessa on
ilmoitettu esiintyneen maitohappoasidoosia. Siksi yliannostuksen yhteydessé potilasta voi olla tarpeen
tarkkailla seerumin laktaattiarvon suurenemisen ja sitd seuraavan metabolisen asidoosin varalta
(erityisesti jos takypnea jatkuu tai pahenee bronkospasmin muiden oireiden, kuten hengityksen
vinkunan, havitessi).

Yliannostuksen hoito on oireenmukainen. Jos potilaalla on hypokalemia, hinelle tulee antaa suun
kautta kaliumia. Vakavassa hypokalemiassa suonensisdinen korvaushoito voi olla tarpeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ahtauttavien hengitystiesairauksien lidkkeet, Selektiiviset beeta-2-
reseptoriagonistit. ATC-koodi RO3ACO02.

Salbutamoli on beeta,-selektiivinen sympatomimeetti. Se relaksoi keuhkoputkien sileété lihasta,
tehostaa virekarvojen toimintaa ja estid tulehduksen vilittdjaaineitten, kuten histamiinin, tryptaasin ja
eikosanoidien, vapautumista tulehdussoluista. Salbutamoli vaikuttaa myds antitussiivisesti. Se lisdd
syddmen lyontitiheyttd ja relaksoi kohdun ja verisuonten sileda lihasta.

Salbutamoli laajentaa tehokkaasti astmaatikkojen ja kroonista obstruktiivista keuhkosairautta
sairastavien potilaiden supistuneita keuhkoputkia. Se my0s estéé rasituksen, allergeenien ja
fysikaalisten tekijoitten aiheuttamaa keuhkoputkien supistumista. Salbutamoli ei vihennd astmaan
liittyvad keuhkoputkien tulehdusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Inhaloidun salbutamolin terapeuttinen vaikutus alkaa nopeasti, on huipussaan 30—60 minuuttia
ladkkeenoton jilkeen ja kestdd 4—6 tuntia. Inhaloidusta salbutamolista 10—25 % péédsee keuhkoihin.
Loppuosa jia annostelijaan tai suunieluun, josta se nielliin. Hengitysteihin mennyt osa imeytyy
keuhkokudokseen ja verenkiertoon, mutta ei metaboloidu keuhkoissa. Systeemisestéd verenkierrosta
salbutamoli joutuu maksan metaboloitavaksi. Inhaloidun annoksen nielty osa imeytyy
ruuansulatuselimistOsta ja suuri osa siitd muuttuu ensikierron metaboliassa fenolisulfaatiksi. Sekd
muuttumaton aine ettd sen konjugaatti poistuvat elimistostéd pédasiassa virtsaan.

Salbutamolista on plasmassa vapaana 90 %. Se lipiisee istukan ja sitd erittyy rintamaitoon.
Salbutamolin jakautumistilavuus on 3—4 litraa/kg. Salbutamolin eliminaatiovaiheen puolintumisaika
on 2,7-5,5 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suun kautta annetun salbutamolin LDs, on rotilla ja hiirilld yli 2 g/kg. Salbutamoli ei ole osoittautunut

mutageeniseksi. Eldinkokeissa salbutamoli on annosriippuvaisesti aiheuttanut rotille hyvéinlaatuisia
mesovariaalisia leiomyoomia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti (siséltid maitoproteiinia)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta laminaattipussissa. 6 kuukautta laminaattipussin avaamisen jalkeen.
6.4  Siilytys

Sailytettava huoneenlimmossi (15 °C-25 °C).

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Aloituspakkaus: Jauheinhalaattori (polyesteri [polybutyleenitereftalaatti], LD-polyetyleeni,
polykarbonaatti, asetaali, akryylnitriilibutadieenistyreeni, styreenibutadieeni, polypropyleeni,



ruostumaton terds ja viriaineet) ja suojakotelo (polypropyleeni, termoplastikelastomeeri ja vériaine).
Kéyttopakkaus: Jauheinhalaattori (materiaalikuvaus edelld).

Buventol Easyhaler 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe:

200 annosta

200 annosta + suojakotelo

Buventol Easyhaler 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe:

60 annosta

60 annosta + suojakotelo

200 annosta

200 annosta + suojakotelo

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Myyntipakkauksissa erillinen kéyttoohje, jossa on tarkat neuvot lidkkeen ottamistavasta ja antolaitteen
puhdistamisesta ja sdilyttimisesta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Buventol Easyhaler 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe: 11117
Buventol Easyhaler 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe: 11118

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen pdivamadra: 18. lokakuuta 1993
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaard: 22. elokuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.12.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Buventol Easyhaler 100 mikrog/dos inhalationspulver

Buventol Easyhaler 200 mikrog/dos inhalationspulver

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

100 mikrog/dos inhalationspulver: enuppmaitt dos innehaller salbutamolsulfat motsvarande
100 mikrog salbutamol, varav 90 mikrog nar patienten.

200 mikrog/dos inhalationspulver: enuppmétt dos innehéller salbutamolsulfat motsvarande
200 mikrog salbutamol, varav 180 mikrog nar patienten.

Hjalpdmne med kind effekt: laktosmonohydrat (mindre &n 10 mg/dos).

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationspulver.

Vitt eller néstan vitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Vuxna och barn 6ver 6 ar:

Behandling av astmaattacker och symtomatisk behandling vid forvédrrad astma.

Forebyggande av anstrangningsastma.

Forebyggande av astmaattack fore exponering for ként allergen, om exponeringen inte gér att undvika.

Vuxna:
Symtomatisk behandling av andra obstruktiva lungsjukdomar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

I forsta hand ska behandlingen goras med ldga doser. Vid langtidsbehandling &r symtomatisk
anvindning mera 6nskvérd dnregelbunden anvindning.

Overdriven dosering kan orsaka biverkningar. Dos och administreringsfrekvens far endast dkas enligt
lakarens anvisningar.

Vid langtidsanviandning ska man striva efter att anvinda likemedlet endast vid behov for symtomatisk
behandling.

Behandling av akut attack eller fore anstrangningssituation, 100—400 mikrog som engéngsdos.
Rekommenderad dos for underhéll eller forebyggande behandling dr 100-200 mikrog 1-4 ganger
dagligen.



Pediatrisk population

Barn 6ver 6 ar: Rekommenderad dos for underhall eller forebyggande behandling dr 100—200 mikrog
1-4 ganger dagligen.

Administreringssatt

Det ér viktigt att se till att patienten far tillrdckliga instruktioner for korrekt anvindning av produkten.
Barn ska endast anvidnda inhalatorn under uppsikt av vuxna. Forséljningsforpackningarna innehéller
en separat bruksanvisning med noggranna instruktioner om hur man tar likemedlet och om
doseringsapparatens rengdring och forvaring.

Instruktioner for patienten:

Patienten ska instrueras att utféra en kraftig inandning dnda fran borjan av likemedlets administration.
Patienten ska undvika att andas ut genom Easyhaler inhalatorn. En 6kad anvindning av kortverkande
beta,-agonister kan vara ett tecken pa forsdmrad astma (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 (laktos
som innehéller smé méangder mjolkproteiner).

Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvdndas for att hindra okomplicerad prematur
forlossning eller hotande missfall.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider)
ska uppmanas att fortsitta ta sin antinflammatoriska behandling dven ndr symtomen minskar och de
inte behéver Buventol Easyhaler.

En 6kande anvéndning av kortverkande beta,-agonister tyder pa forsdmrad astma och risk for
allvarliga astmaattacker (sdrskilt om PEF-virdena minskar och/eller blir oregelbundna). Patienterna
ska radas att omedelbart kontakta likare och behandlingen ska utvirderas pa nytt.

Overanviindning av kortverkande beta-agonister kan maskera progression av den underliggande
sjukdomen och bidra till férsamrad astmakontroll med 6kad risk for svara astmaexacerbationer och
dodsfall.

Patienter som tar salbutamol vid behov” fler 4n tva génger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fore anstringning, ska utvérderas pd nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa
natten och aktivitetsbegrédnsning pa grund av astma) for lamplig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter loper risk for 6veranviandning av salbutamol.

Om patienten behdver inhalerbar beta,-agonist oftare dn tva ganger i veckan, ska en regelbunden
dagligen administrerad antiinflammatorisk likemedelsbehandling paborjas.

Salbutamol ska ges med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos, hjartsvikt, hypokalemi,
myokardischemi, takyarytmi eller hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati. Vid svéar astma ska
kaliumvarden kontrolleras pa grund av att annan medicinering (t.ex. xantiner, kortikosteroider och
diuretika) och hypoxi kan forstirka salbutamolinducerad hypokalemi.

I sdllsynta fall kan inhalationsbehandling férorsaka bronkospasm efter intag av likemedlet. Om detta
sker, ska behandlingen med Buventol Easyhaler omedelbart avbrytas och vid behov ersattas med
annan behandling.



Salbutamol och andra sympatomimetika kan paverka hjartats och cirkulationssystemets funktion. Pa
basen av klinisk anvindning och fran litteraturen har man fétt bevis pé att anvindning av salbutamol
kan vara forknippat med myokardischemi. Patienter med svar hjartsjukdom (t.ex. kranskérlssjukdom,
arytmier eller svar hjartsvikt) som behandlas med salbutamol ska uppmanas att kontakta ldkare i
héndelse av brostsmarta eller vid forvarrade symtom pa hjartsjukdom. Sarskild uppméarksamhet ska
fastas vid dyspné och brostsmaérta eftersom de kan bero pa andningsorganen eller hjirtat.

Liksom andra beta-agonister kan ocksé salbutamol orsaka reversibla metaboliska fordndringar sdsom
forhojt blodsocker. En patient med diabetes klarar kanske inte av att kompensera for det forhdjda
blodsockret och utveckling av ketoacidos har rapporterats. Samtidig administrering av kortikosteroider
kan oka denna effekt.

Detta likemedel innehaller laktos. En dos innehéller mindre dn 10 mg laktos viket troligen inte orsakar
symtom for patienter med laktosintolerans. Patienter med nigot av foljande sillsynta arftliga tillstand
bor inte anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvéndning av salbutamol och andra adrenergt verkande
lakemedel for att undvika skadliga kardiovaskulira effekter.

Likemedel som blockerar beta,-receptorer, sésom propranolol forhindrar salbutamols effekt.

Tricykliska antidepressiva likemedel och MAO-hdammare kan forstérka salbutamols effekt pa
blodcirkulationen. Iborjan av salbutamolbehandlingen &r dvervakning av patienterna nodvéandig.

Samtidig anvdndning av salbutamol och diuretika, kortikosteroider eller xantiner sdsom teofyllin kan
Oka risken for hypokalemi och hyperglykemi. Hypokalemi i samband med hoga salbutamoldoser kan
oOka risken for digitalisinducerade arytmier.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Produktens sdkerhet for gravida kvinnor har inte faststillts. Inga kontrollerade kliniska studier med
salbutamol har utforts pa gravida kvinnor. Olika medfodda missbildningar har sillan rapporterats hos
barn till kvinnor som anvint salbutamol under graviditeten (sdsom gomspalt och skador pa
extremiteterna). Nagra av dessa modrar hade anvént flera olika likemedel under graviditeten.

Likemedel ska endast ges under graviditet d& behandlingens medférda nytta for modern ir storre 4n
de potentiella skadorna for fostret.

Amning

Eftersom salbutamol formodligen utséndras i brostmjolk rekommenderas inte anvandning hos
ammande modrar om inte fordelen for modern Gverviger den potentiella risken for spadbarnet.

Fertilitet
Det finns ingen information om paverkan av salbutamol pa fertilitet hos ménniska.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Normala doser av Buventol Easyhaler har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvdnda maskiner.



4.8 Biverkningar

Systemiska biverkningar av inhalerad salbutamol é&r ofta lindrigare &n vid oral administrering av
salbutamol. Dessa biverkningar dr typiska for alla sympatomimetika.

Vid rekommenderade doser har inhalerad salbutamol oftast lindriga biverkningar som férsvinner med
fortsatt behandling.

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Centrala och perifera nervsystemet: tremor, huvudvark
Hjdrtat och blodkdrl: svag hojning av pulsen pa grund av perifer vasodilatation, palpitation

Mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100)

Immunsystemet: overkdnslighetsreaktioner (angioddem, urtikaria, hypotension och svimning)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Metabolism och nutrition: hypokalemi, hyperglykemi

Psykiska storningar: nervositet, rastloshet

Centrala och perifera nervsystemet: overaktivitet, svindel

Hjdrtat och blodkdrl: blodtrycksstegring eller blodtrycksfall, arytmier (inklusive formaksflimmer,
supraventrikuldr takykardi och extrasystolier), angina pectoris, myokardischemi (se avsnitt 4.4)
Andningsvdigar, brostkorg och mediastinum. bronkospasm (se avsnitt 4.4), hosta, irritation i mun och
svalg, vilket kan hindras genom att skolja munnen efter inhalation

Magtarmkanalen: llamaende

Muskuloskeletala systemet och bindvdv: muskelkramper

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdos av inhalerad salbutamol orsakar forvirring av biverkningar som takykardi, stimulering av
centrala nervsystemet, tremor, hypokalemi och hyperglykemi. Aveni systemiska 6verdoser orsakar
salbutamol oftast inte livsfara.

Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska doser och dverdosering vid behandling
med kortverkande beta-agonister. Déarfor kan det i samband med 6verdosering vara nddvandigt att
observera patienten i avseende pa forhojt serumlaktat och atféljande metabolisk acidos (sarskilt vid
ihdllande eller forvarrad takypné trots att andra tecken pa bronkospasm sasom viasande andning har
upphdrt).

Behandling av 6verdosering dr symtomatisk. Om patienten har hypokalemi ska kalium ges oralt. Vid
svar hypokalemi kan intravends erséttningsbehandling behdvas.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvigssjukdomar, Selektiva beta-2-stimulerande
medel. ATC-kod RO3ACO02.

Salbutamol 4r en sympatomimetika med beta,-selektivitet. Det relaxerar glatt muskulatur i luftrér,
effektiverar flimmerharens funktion och forhindrar frisdttningen av inflammatoriska transmittorimnen
sdsom histamin, tryptas och eikosanoider frn de inflammatoriska cellerna. Salbutamol har ocksé en
antitussiv effekt. Det 6kar hjértats slagfrekvens och relaxerar glatt muskulatur i livmoder och blodkérl.

Salbutamol utvidgar effektivt kontraherade luftrér hos patienter med astma och kronisk obstruktiv
lungsjukdom. Det forhindrar ocksé kontraktion av luftrér orsakad av anstrangning, allergener och
fysikaliska faktorer. Salbutamol minskar inte astmarelaterad bronkit.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den terapeutiska effekten av inhalerad salbutamol borjar snabbt, dr som hogst 30—60 minuter efter
intag av likemedlet och varar i 4-6 timmar. Av det inhalerade salbutamolet nir 10-25 % lungorna.
Resten blir kvar i doseraren eller i orofarynxet varifrdn det svéljs. Andelen som kommer in i
luftvigarna absorberas i lungvdvnaden och blodomloppet men metaboliseras inte i lungorna. Fran det
systemiska blodomloppet metaboliseras salbutamol ilevern. Andelen som sviljs av en inhalerad dos
absorberas frdn matsméltningssystemet och genomgar betydande forstapassagemetabolism till
fenolsulfat. Savil ofordndrat likemedel som konjugat utsondras framst i urinen.

Salbutamol 4r 90 % fritt 1 plasman. Det passerar placentan och utsdndras 1 brostmjolk.
Distributionsvolymen for salbutamol dr 3—4 liter/kg. Halveringstiden for salbutamol ar 2,7—

5,5 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Efter oral administrering av salbutamol &r LDs,-vérdet 6ver 2 g/kg hos réattor och moss. Salbutamol
har inte visats vara mutagent. [ djurstudier har salbutamol orsakat dosberoende godartade mesovarium
leiomyom hos rattor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktosmonohydrat (innehaller mjolkprotein)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ari laminatpase. 6 manader efter att laminatpdsen Oppnats.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (15 °C-25 °C).



6.5 Forpackningstyp och innehall

Startférpackning: Pulverinhalator (polyester [polybutentereftalat], LD-polyeten, polykarbonat, acetal,
akryitrilbutadienstyren, styrenbutadien, polypropen, rostfritt stil och fargimnen) och skyddsfodral
(polypropen, termoplastisk elastomer och fargdmne).

Bruksforpackning: Pulverinhalator (materialbeskrivning ovan).

Buventol Easyhaler 100 mikrog/dos inhalationspulver:

200 doser

200 doser + skyddsfodral

Buventol Easyhaler 200 mikrog/dos inhalationspulver:

60 doser

60 doser + skyddsfodral

200 doser

200 doser + skyddsfodral

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Forsdljningsforpackningarna innehéller en separat bruksanvisning med noggranna instruktioner om
hur man tar likemedlet och om doseringsapparatens rengdring och forvaring.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Buventol Easyhaler 100 mikrog/dos inhalationspulver: 11117

Buventol Easyhaler 200 mikrog/dos inhalationspulver: 11118

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 18 oktober 1993

Datum for den senaste fornyelsen: 22 augusti 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.12.2023



