Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/437/ronkotol-2-5-mg-2-5-ml-nepulizasyon-icin-inhala
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC02

KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RONKOTOL 2.5mg/2.5mL nebiilizasyon igin inhalasyon ¢ozeltisi iceren tek dozlukiflakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Her bir tek dozluk flakon 2,5 ml’de 2.5 mg salbutamol’e esdeger 3.0 mg salbutamol biilfat

icerir.

Yardimci madde(ler):
Sodyum kloriir .................... 9 mg/ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Nebiilizasyon i¢in tek dozluk inhalasyon g¢ozeltisi.

Steril, berrak, renksiz veya hemen hemen renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan gahatiatici

ilaglardir. Kontrol edici ilag olarak kullamlmamahdiriar.

KOAH’ta semptomlan azaltmak i¢in ve kurtarici ilag olarak kullanilirlar. Diizenlijtedavide

tercih edilmezier,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi@ ve siiresi:
RONKOTOLiin bir¢ok hastada etki siiresi 4-6 saattir.

Salbutamoliin baslangig dozu nemli inhalasyon yolu ile 2.5 mg'dr.




Bu doz 5 mga artinlabilir. Tedavi giinde 4 kez tekrarlanabilir. Cok apir havayolu

tikanmalarinda, yetiskinlere giinde 40 mg'a kadar yiiksek dozlar cok siki medika}

altinda hastanede uygulanabilir.

Artan beta; agonist kullanimi astimin kétiilestiginin bir isareti olabilir. Bu durumdd

gbzetim

hastamn

tedavi planinin yeniden deferlendirilmesi gerekebilir ve beraberinde glukokortikosteroid

tedavisi distinllmelidir.

Aerosol bir yiliz maskesi, "T" pargas1 veya endotrakeal tiip ile verilebilir. Aralikh pozitif

basinghi ventilasyon kullamlabilir, fakat bu nadiren gereklidir. Hipoventilasyondan otiirii

anoksi riski oldugunda, inspire edilen havaya oksijen ilave edilmelidir.

Asir1 doz ile yan etkiler goriilebileceginden doz veya uygulama siklig1 sadece doktor

ile artirilabilir,

Birgok nebiilizer devamli akis esasina gore ¢alisinildifindan, nebiilize ilacin yere

tavsiyesi

gevreye

salimmasi muhtemeldir. Bu bakimdan, &zellikle bir¢ok hastanin aymi anda neHilizerleri

kullandig1 hastanelerde, RONKOTOL uygulanmas1 iyi sekilde havalandirilan

yapilmahidir.

Uygulama sekli:
RONKOTOL hekim gozetimi altinda bir nebulizer ile kullaniimak i¢indir.
RONKOTOL seyreltilmeden kullamlmak i¢in hazirlanmistir. Bununla birlikte, uzy

odalarda

n siirede

verilmesi istenirse (10 dakikadan fazla) enjeksiyonluk fizyolojik serum ile seyfeltilmesi

gerekebilir.

(Cozelti enjekte edilmemeli veya yutulmamahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Herhangi bir vert bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 ayin altindaki ¢ocuklarda nebiilize salbutamoliin klinik etkisi belirsizdir. Gegici hi

olusabileceginden destekleyici oksijen tedavisi diisiiniilmelidir.

hoksemi




Geriyatrik popiilasyon:

Herhangi bir veri bulunmamaktadar.

4.3. Kontrendikasyonlar

RONKOTOL bilesimindeki maddelerden herhangi birine asin duyarhilik hikayesi olan

hastalarda kontrendikedir.

Intravenoz salbutamol ve bazen salbutamol tabletleri plasenta previa, ante-partum| hemoraji

veya gebelik toksemisi gibi durumlarla komplike olmamis erken dogum schlarmm

onlenmesinde kullanilmasina ragmen, inhale salbutamol preparatlart erken dogu

icin kullamlmamalidir.

Salbutamol preparatlari diisiik tehditlerinde kullaniimamalidir.

4.4.07¢l kullanim uyarilari ve 5nlemleri

tedavisi

Astimin tedavisinde basamakli tedavi program takip edilmeli ve hastamin cevabi klinik olarak

ve akciger fonksiyon testleri ile gozlenmelidir.

Semptomlar kontrol i¢in kisa etkili inhale beta, agonist kullaniminin artis1 astim k(j[:t

roliiniin

kotlilestigini gosterir. Bu durumda hastanin tedavi plam yeniden degerlendirilmelidir. Astim

kontroliindeki ani ve ilerleyici kdtiilesme potansiyel olarak yasami tehdit edjcidir ve

kortikosteroid tedavisine baglanilmasi veya dozunun arttinlmas: disiiniilmelidir. Risk

alindaki hastalarda giinliik doruk akim (peak flow) kontrollerine baslanabilir.

RONKOTOL sadece inhalasyon yoluyla kullamlmalidir, afiz yoluyla solunmali vi

edilmemeli ya da yutulmamalidir.

enjekte

Hastalar, ilagtan sagladiklan rahatlama azalir veya her zamanki etki siiresi kisalitsa, dozu

veya uygulama sikligini arttirmamaly, fakat doktora bagvurmalan konusunda uyanlméhdir.

Yiiksek dozlarda diger sempatomimetik ilaglan aldigi bilinen hastalarda

kullanilmalidir.

RONKOTOL tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanmalidir.

dikkath




Az sayida vakada, ipratropium bromiir ve nebiilize salbutamolii birlikte kullanan hastalarda

akut kapali acili glokom bildirilmistir. Bu nedenle nebiilize salbutamol ile

antikolinerjiklerin kombine kullaniminda dikkatli olunmalidir. Hastalar ilaglat

nebiilize

in dogru

uygulamast konusunda bilgilendirilmeli ve ¢ozelti veya nebiilize damlaciklarn gdze

kagmamasina dikkat etmeleri konusunda uyarilmalidir.

Baslica parenteral ve nebiilize uygulamalar olmak iizere beta, agonist tedavif

I sonucu

potansiyel olarak ciddi hipokalemi gelisebilir. Akut siddetli astimda bu etki béraberinde

ksantin tiirevleri, steroidler, diiiretik kullanimi ve hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden

ozel dikkat gosterilmelidir. Bu gibi durumlarda serum potasyum -dﬁzeylerinin gozlenmesi

Onerilir.

Diger beta adrenoseptér agonistlerinde oldugu gibi, RONKOTOL geri déniigiimlii fnetabolik

degisikliklere neden olabilir (Or: kan seker diizeyinin artis1). Diyabetik hastalar bl durumu

dengeleyemeyebilirler ve ketasidoz gelisimi bildirilmistir. Beraberinde kortlkosteroid

uygulanmasi bu etkiyi alevlendirebilir.

Erken dogum sancilarimin beta, agonistlerle tedavisi strasinda veya sonrasinda

maternal

pulmoner &dem ve miyokardiyal iskemi bildirildiginden sivi dengesine dikkat edilmeli ve

EKG dahil kardiyorespiratuvar fonksiyonlar gozlenmelidir. Eger pulmoner ddem veya

miyokardiyal iskemi belirtileri olugursa tedavinin kesilmesi diisiiniilmelidir.

Baglica akut astim alevlenmelerini tedavi etmek igin intravensz veya nebiilize kisa ¢

tkili beta

agonist tedavisini yiiksek terapdtik dozlarda alan hastalarda ¢ok seyrek olarak lakjik asidoz

bildirilmistir (Bkz. istenmeyen Etkiler). Laktat seviyesindeki artis dispne ve d
hiperventilasyona neden olabilir; bu durum, astim tedavi basansizhgimin bir bel
yanhs yorumlanarak kisa etkili beta agonist tedavisinin yersiz bir sekilde yogunlasm
agabilir. Bu nedenle bu hastalarin serum laktat diizeyi arti;1 ve sonugta metabol

geligimi bakimindan izienmesi tavsiye edilir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaglarin kullanimiyla kardiyovaskiiler etkiler g

ngeleyici

rtisi gibi
asina yol

k asidoz

yriilebilir.

Salbutamol ile iligkili olarak, miyokard iskemisinin nadir olusumuna dair pazarlamja sonrasi

veriler ve yayinlanmug literatiirler bulunmaktadir.




o B e S A S S

Tokoliz
Salbutamol tokolizde dikkatli kullamlmali ve EKG monitorizasyonu dahil kardiyore

fonksiyonlar izlenmelidir. Miyokard iskemisi belirtiler1 (gdgiste agn ve

spiratuvar

va EKG

degisiklikleri) gelisirse tedavi durdurulmalidir. Salbutamol kullanan hastalardan dahg énceden

iskemik kalp hastaligi olan veya iskemik kalp hastaligs y6niinden belirgin olarak ri

Lk altinda

olanlarda gogiiste agn veya kalp hastaligs semptomlarinin kétilesmesi durumundp doktora

danigmalan gerekmektedir.

Respiratuar belirtiler

Siddetli kalp hastal@ (6rnegin iskemik kalp hastalii, aritmi veya siddetli kalp Krizi) olan

hastalar salbutamol aldiklarinda; gogiisierinde agri veya kalp hastaliginin kotiilest
belirtiler oldugunda tibbi yardim almalar1 gerektigi konusunda uyarilmalidir. Dispné
agnst gibi belirtiler hem respiratuvar hem de kardiyak orjinli olabileceginden bu

degerlendirilirken dikkatli olunmalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezlifi veya glikoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar: gerekir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
RONKOTOL ve propranolol gibi selektif olmayan beta-bloker ilaglar genellikl
verilmemelidir.

RONKOTOL, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) ile tedavi edilen
kontrendike degildir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlarda salbutamol kuilamimiyla ilgili he

veri yoktur,

Ifine dair
ve gogiis

belirtiler

galaktoz

e beraber

hastalarda

thangi bir




Gebelik donemi

Hayvanlar {zerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geljsim /ve-

veya/dogum /ve-veya/ dogum sonras: gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersidir (Bkz.

kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelikte ilag kullamimi ancak anneye saglamas: beklenen yarari, fotusa olan olas: riskten

fazla ise diigiiniilmelidir. Kesin gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda kultamlmamalidir.

Diinya genelindeki pazarlama deneyimleri siiresince, salbutamol ile tedavi edilen hastalarin

bebeklerinde yank damak ve kol/bacak kusurlari dahil cesitli konjenital ahomaliler

bildirilmistir. Bazi anneler gebelikleri boyunca birgok ilag kullanmist1.
Bu kusurlarda tutarli bir patern goriilmedigi ve konjenital anomaliler i¢in bazal of

oldugu i¢in, salbutamol kullanimi ile aralarinda bir baglanti kurulamamustir.

Laktasyon donemi

an %2-3

Salbutamol muhtemelen anne siitiine gegtiginden beklenen yararlan herhangi bir fotansiyel

riskini dengelemedikge emziren annelerde kullamimu tavsive edilmez. Anne

salbutamoliin yenidogana zararli bir etkisinin olup olmadig bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite konusunda yeterli veriye rastlanmamaustir,

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag veya makine kullanimini konusunda yeterli veriye rastlanmamustir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Asagidaki advers etkiler organ sistemi smiflandirmasi ve sikliga gére verilmist
siniflandirmasi:

Cok yaygin >1/10

Yaygin 21/100 ve <1/10

Yaygin olmayan >1/1.000 ve <1/100
Seyrek >1/10.000 ve <1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

iitiindeki

r. Siklik




Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢alisma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve gok seyrek

olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastahiklarn

Cok seyrek: Anjiyo ddem, lirtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil asix

=

duyarhlik reaksiyonlar.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar

Seyrek: Hipokalemi
Beta; agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalemiye neden
olabilir.

Cok seyrek: Laktik asidoz,

Akut astim veya astim alevlenmelerini tedavi etmek i¢in intravenéz veya nebiilize salbutamol

tedavisi alan hastalarda ¢ok seyrek olarak laktik asidoz bildirilmistir.

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin: Bag agrisi, titreme

ok seyrek:  Hiperaktivite

Kardiyak hastahklar

Yaygin: Tasikardi
Yaygin olmayan: Carpinti
Cok seyrek: Atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller dalil

kardiyak aritmiler

Bilinmeyen: Miyokard iskemisj * (Bkz. Ozel kullanim uyarlar ve énlemleri)

* Pazarlama sonrasi verilerde spontan olarak bildirilmistir, bu nedenle
bilinmemektedir.

Vaskiiler hastahiklar

Seyrek: Periferik vazodilatasyon.

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediyastinal hastahklar

Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

siklhig




Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi inhalasyonu takiben hemen hisiltili sblunumda

artig 1le paradoksal bronkospazm gorillebilir. Bu durum alternatif bir sunum sekli vieya farkl

bir ¢abuk etkili bronkodilator ile tedavi edilmelidir. RONKOTOL hemen kesilmeli,

hastaya alternatif tedavi uygulanmalidir.

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan: Agiz ve bogazda iritasyon.

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklan

Yaygin: Kas kramplar:
Seyrek: Kaslarda gerginlik hissi

4.9. Doz asim ve tedavisi

gerekirse

RONKOTOL doz agiminda en yaygin gézlenen bulgu ve belirtiler farmakolojik olfarak beta

agonistlerinin aracihik ettigi tasikardi, tremor, hiperaktivite ve laktik asidozun e
gegici olaylardir (Bkz. Ozel kullamm uyanlar ve énlemleri; Istenmeyen etkiler).
RONKOTOL asinn dozunu takiben hipokalemi olugabilir. Serum potasyum

gbzlenmelidir.

Ozellikle gocuklarda, doz asiminin oral yolla alinan salbutamolden kaynaklandigs

bulant1, kusma ve hiperglisemi bildirilmistir.

lik ettigi

diizeyleri

hallerde

RONKOTOL asin dozu igin tercih edilecek antidot kardiyoselektif beta bloker ajandir. Fakat

bronkospazm hikayesi olan hastalarda beta-bloker ilaglar dikkatle kullanmilmaldir.
semptomlar1 (&rn. tasikardi, carpinti) olan hastalarda tedavi kesilmeli ve kardiyosel

bloker ilag ile semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOQJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Selektif Beta, adrenerjik reseptor agonistleri

ATC kodu: RO3C C02

Kardiyak
=ktif beta




Salbutamol, selektif beta; adrenoseptor agonistidir. Terapotik dozlarda brons diiz kaslarindaki

beta, adrenoseptdrler iizerine etkilidir, kalp kasindaki betal adrenoseptorler iizerige ¢ok az

etkilidir veya hig etkisi yoktur.

5.2.Farmakokinetik tzellikler
Genel Ozellikler

Absorpsivon:

Inhale yoldan uygulamay: takiben dozun %10-20'si alt havayollarina ulasir. Geri kglan ilag

uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur, Havayollarinda biriken

kisim pulmoner dokulara ve dolagima absorbe olur, fakat akcigerde metabolize olmag.

Dagilim:

Salbutamol plazma proteinlerine % 10 oraninda baglanir,

Bivotransformasvon;

Sistemik dolasima ulastifinda karacigerde metabolize olur ve baslica idrarla degismemis ilag

ve fenolik siilfat seklinde atilir.

Yutulan kisim gastreintestinal kanaldan emilir ve énemli 6l¢iide ilk gegis metabol

ugrayarak fenolik siilfata dontisiir.

Eliminasyon:

Degismemis ila¢ ve konjugati baghca idrar ile atilir. Salbutamol, intravend
Uygulandiginda yarilanma 6mrii 4-6 saattir ve kismen bébrekler yolu ile ve kismen d
idrarla atilan inaktif 4’-O-siilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak temizlenir. Feges
mindr yoldur. Intravensz, oral veya inhalasyon ile verilen salbutamoliin biiyiik kisnj

icinde atilir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Diger giiglii selektif beta, reseptor agonistleri gibi salbutamoliin de subkiit]

uygulandiginda farelerde teratojenik oldugu gosterilmistir. Reprodiiktif bir ¢

1zmasina

z olarak
e baslica
atihhmda

1 72 saat

hn - volla

alismada

maksimum oral insan dozunun 4 kati olan 2.5 mg/kg dozunda verildiginde zl"dtuslarm

%9.3’iinde yarik damak tespit edilmistir. Siganlarda gebelik boyunca oral yolla ya
2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/giin’lik uygulama f5tusta belirgin anormallik olusturmam

toksik etki, en yiiksek doz seviyelerinde goriilen neonatal &liimlerdir, bu da

ilan 0.5,
stir. Tek

annenin




bakimindaki azalmadan kaynaklamr. Tavsanlar ilizerinde yaptlan reprodiiktif

rahsmada

maksimum oral insan dozunun 78 katt olan 50 mg/kg/giin uygulandifinda fotislarin %

37’sinde kraniyal malformasyon olusmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum klortir

Siilfiirik asit

Enjeksiyonluk su

6.2.Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3.Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydinelik ozel tedbirler
25C nin altindaki oda sicakliginda, direkt 1s1iktan koruyarak saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda; 2,5 ml’lik ¢o6zelti igeren 20 adet tek dozluk twist off kapakhh LDP
bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriilnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Seyreltme:
RONKOTOL, normal serum fizyolojik ile seyreltilebilir.

Nebiilizor igindeki kullanilmayan soliisyon imha edilmelidir.

. flakon

Kullanilmamug olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarm Kontrolii Yénetr]ueligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edi

10

melidir.




7. RUHSAT SAHIBI

VEM llag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Yesilyurt Sokak - 3/2 Cankaya — ANKARA
Tel: (0312) 427 435 57-58

Fax: (0312) 42743 59

8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
255/78

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 31.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi
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