Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/vent-o-sal-inhaler
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC02

KISA UROUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VENT-0-SAL 100 mcg inhaler
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her dozda:
Salbutamol (siilfat olarak) 100 mikrogram

Yardimci maddeler:
Absoliietanol  3.00 mg

Yardimer maddeler igin 6.1.°e bakimz.
@ 3. FARMASOTIK FORM

Basingl dlgiilii dozlu aerosol
Aerosol tiipler halindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullamlan rahatlatici
itaclardir. Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

KOAH’ta semptomlar azaltmak igin ve rahatlatici ilag olarak kullamlirlar. Diizenli tedavide
tercih edilmezler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg: ve siiresi:

VENT-0O-SAL’in bir¢ok hastada etki siiresi 4-6 saattir.

Artan beta, agonist kullanim astimin kétiilestiginin bir igareti olabilir. Bu durumda hastanin
tedavi planinin yeniden degerlendirilmesi gerekebilir ve beraberinde glukokortikosteroid

tedavisi diigliniilmelidir.

Asin doz ile yan etkiler gorillebileceginden doz veya uygulama sikhif: sadece doktor tavsiyesi
ile arttinilabilir.

Akut bronkospazmin rahatlatiimasinda:
Yetiskinler: 100 veya 200 mikrogram.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin dnlenmesi:
Yetiskinler: Alerjene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika dncesinde 200 mikrogram.
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VENT-O-SAL’in gerektikge kullamm: giinde 4 kezi gecmemelidir. Boyle gerekiikge
kullanima stirekli ihtiyag duyma veya dozdaki ani artiglar astimin kétillestigini gosterir (bkz.
Kullamim Igin Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler).

VENT-O-SAL inhaler semptomlar olustudunda rahatlamak igin hasta tarafindan bilinen,
astim krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecek kogullarda (6r. egzersiz, kaginilmast
miimkiin olmayan, alerjene maruz kalma durumlarinda) semptomlart &nleyici olarak
kullanilabilir.

Uygulama gekli:

VENT-0O-SAL inhaler sadece inhalasyon yoluyla kullanilir.

Inhalasyon spreyinin dogru kullamimu doktor veya eczaci tarafindan hastaya gdsterilmelidir.
Inhalasyon cihazimin dogru kullanimi igin ekli talimata bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezlifi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: 100 mikrogram, gerekli oldugunda doz 200 mikrograma
¢tkarilabilir.

12 yas ve {izeri cocuklarda: Yetiskin dozu uygulanir.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin onlenmesi:

2-12 yas arasindaki gocuklarda: Alerjene maruz kalma veya egzersiz oncesi 100 mikrogram,
gerekli oldugunda doz 200 mikrograma ¢ikanlabilir.

12 yas ve iizeri ¢ocuklarda: Yetiskin dozu uygulamr.

4 yasin altindaki g¢ocuklarda kullamim ile ilgili ilave bilgi i¢in “5.1 Farmakodinamik
ozellikler” bélimiine bakinz.

5 yagin altindaki gocuklarda uygulamanin kolaylastinlmasi i¢in, uygun bir alet kullamlabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur,

4.3. Kontrendikasyonlar

VENT-O-SAL bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarhilik hikayesi olan
hastalarda kontrendikedir (bkz. Yardime1 Maddelerin Listesi).

intravendz salbutamol ve bazen salbutamol igeren tabletler plasenta previa, ante-partum
hemoraji veya gebelik toksemisi gibi durumlarla komplike olmamig erken dogum sancilarinin
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Onlenmesinde kullamimasina ragmen inhale VENT-O-SAL preparatlan erken dogum tedavisi
icin uygun degildir. VENT-O-SAL preparatlan disiik tehditlerinde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Astimin tedavisinde basamakh tedavi programi takip edilmeli ve hastanin cevabi klinik olarak
ve akcifer fonksiyon testleri ile gézlenmelidir.

Semptomlan kontrol ig¢in kisa etkili beta, agonist kullaniminin artigi asttm kontroliiniin
kotiilestigini gésterir. Bu durumda hastanin tedavi plam yeniden degerlendirilmelidir.

Astim kontroliindeki ani ve ilerleyici kétlilesme potansiyel olarak yasam: tehdit edicidir ve
kortikosteroid tedavisine baslamilmasi veya dozunun arttinlmasi distinlilmelidir. Risk
altindaki hastalarda giinlitk doruk akim {peak flow) kontrollerine baslanabilir.

Hastalar, ilagtan sagladiklari rahatlama azalir veya her zamanki etki siiresi kisalirsa, dozu
veya uygulama sikhgini arttirmamali, fakat doktora bagvurmalan konusunda uyanlmahdir.

VENT-O-SAL tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Baghca parenteral ve nebiilize uygulamalar olmak fizere beta; agonist tedavisi sonucu
potansiyel olarak ciddi hipokalemi gelisebilir.

Akut siddetli astimda bu etki beraberinde ksantin tiirevleri, steroidler, diiiretik kullanimi ve
hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu gibi durumlarda
serum potasyum diizeylerinin gézlenmesi onerilir.

Inhale VENT-0-SAL’in daha énce kullanilan etkili dozlan ile en az ii¢ saat rahatlama
saglanmadifi takdirde hasta gerekli ilave 6nlemleri almak i¢in doktora danigmalidir.

[lacin akeigerlere optimum diizeyde ulagmas: igin hastanin inhalasyon teknigi kontrol edilerek
nefes alma ile aerosol uygulamasimin senkronizasyonuna dikkat edilmelidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaglanin kullammiyla kardiyovaskiiler etkiler goriilebilir.
Salbutamol ile iliskili olarak, miyokard iskemisinin nadir olusumuna dair pazarlama sonrasi
veriler ve yayinlanmis literatiirler bulunmaktadir. Siddethi kalp hastalif {6regin iskemik kalp
hastalig1, aritmi veya giddetli kalp krizi) olan hastalar salbutamol aldiklarinda; gogiislerinde
agrt veya kalp hastaliginin kotillestigine dair belirtiler oldugunda tibbt yardim almalan
gerektigi konusunda uyarilmahdir. Dispne ve gogis agns: gibi belirtiler hem respiratuvar hem
de kardiyak orjinli olabileceginden bu belirtiler degerlendirilirken dikkatli olunmaldir.

Bu tibbi iiriin az miktarda — her 100 mikrogramda 100 mg’dan daha az - etanol (alkol) igerir.
4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

VENT-O-SAL ve propranolol gibi selektif olmayan beta blokdr ilaglar genellikle beraber
verilmemelidir.

VENT-O-SAL, monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAQOI) ile tedavi edilen hastalarda
kontrendike degildir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda salbutamo! kullanimiyla ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde vapilan ¢ahsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligsim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasit gelisim tizerindek: etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

[lag kullamimi ancak anneye safflamasi beklenen yarar: fetusa olan olasi bir riskten fazla ise
diisiiniilmelidir. Kesin gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda kullanilmamalidtr.

Diinya genelindeki pazarlama deneyimleri siiresince, salbutamol ile tedavi edilen hastalarin
bebeklerinde yarik damak ve kol/bacak defektleri dahil ¢esitli anomaliler bildirilmigtir. Bazi
anneler gebelikleri boyunca ¢oklu ilag kullanmistir. Bu defekt olusumlarinda istikrar
goriilmemistir ve konjenital anomaliler igin bazal oran % 2-3’tiir, salbutamol kullammu ile
aralarinda bir baglanti kurulamamstrr.

Laktasyon donemi

Salbutamol muhtemelen anne siitiine gegtiginden beklenen yararlari herhangi bir potansiyel
riskini dengelemedik¢e emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez. Anne siitiindeki
salbutamoliin yenidogana zararh bir etkisinin olup olmadig bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullamimi iizerindeki etkiler
Veri yoktur.,
4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler organ sistemi simflandirmasi ve sikha gére verilmistir. Sikhik
simiflandirmas::

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

ok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok sik ve sik olaylar genellikle klinik ¢alisma verilerinden belirlenmigtir. Seyrek ve gok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.
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Bagisikhk sistemi hastahklar
Cok seyrek: Anjiyoddem, {irtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil agir1 duyarlilik
reaksiyonlan

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Seyrek: Hipokalemi
Beta; agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalemiye neden olabilir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Titreme, bagagrist
Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastalklar

Yaygin: Tasikardi

Yaygin olmayan: Carpinti

Cok seyrek: Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi ve ekstrasistoller dahil kardiyak
aritmiler

Bilinmiyor: Miyokard iskemisi* (bkz. Ozel kullaim uyarilan ve nlemleri)

* Pazarlama sonrast verilerde spontan olarak Dbildirilmistir, bu nedenle sikhig
bilinmemektedir.

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, gigiis bozukluklart ve mediastinal hastahklar
Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi inhalasyonu takiben hemen hinltili solunumda
art1s ile paradoksal bronkospazm goriilebilir. Bu durum alternatif bir sunum sekli veya farkh
bir ¢abuk etkili bronkodilator ile tedavi edilmelidir. VENT-O-SAL hemen kesilmeli, gerekirse
hastaya alternatif tedavi uygulanmalidir.

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Agtzda ve bogazda iritasyon

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastalikian
Yaygin olmayan: Kas kramplan

4.9. Doz asim: ve tedavisi
VENT-O-SAL doz asiminda en yaygin gézlenen bulgu ve belirtiler farmakolojik olarak beta
agonistlerinin aracihik ettigi tagikardi, tremor, hiperaktivite ve laktik asidozun eslik ettifi

gegici olaylardir (bkz. Ozel kullamim uyarilar ve Snlemleri; Istenmeyen etkiler).

VENT-O-SAL asirt dozunu takiben hipokalemi olugabilir. Serum potasyum diizeyleri
gozlenmelidir.
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Ozellikle ¢ocuklarda, doz agimunin oral yolla alinan salbutamolden kaynaklandigi hallerde
bulant1, kusma ve hiperglisemi bildirilmistir.

VENT-0O-SAL agini dozu igin tercih edilecek antidot kardiyoselektif beta blokdr ajandir. Fakat
bronkospazm hikayesi olan hastalarda beta blokér ilaglar dikkatle kullamlmahidir. Kardiyak
semptomlan (Om. tasikardi, ¢carpinti) olan hastalarda tedavi kesilmeli ve kardiyoselektif beta
blokor ilag ile semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapttik grup: Selektif beta; adrenerjik reseptdr agonistleri
ATC kodu: RO3AC02

Salbutamol, selektif beta; adrenoseptor agonistidir. Terapétik dozlarda brong diiz kaslanindaki
betay adrenoseptorler ifizerine etkilidir, kalp kasindaki beta; adrenoseptérler lizerine ¢ok az
etkilidir veya hig etkisi yoktur.

Ozel hasta popiilasyonlar:

4 yasin altindaki ¢ocuklar;

Reversibl obstruktif havayolu hastahifi ile iliskili bronkospazmi olan 4 yasin altindaki
hastalarda onerilen dozlarda yapilmig pediatrik klinik ¢aligmalar, salbutamoliin 4 yas ve {stit
cocuklar, addlesanlar ve yetigkinlerdekine kryasla, bu hasta grubunda da benzer bir glivenlik
profiline sahip oldugunu gdstermektedir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Absorpsiyon

Inhale yoldan uygulamay takiben dozun % 10-20’si alt havayollarina ulagir. Geri kalam ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Havayollarinda biriken
kisim pulmoner dokulara ve dolagima absorbe olur, fakat akcigerde metabolize olmaz.

Dagihim:
Salbutamol plazma protcinlerine % 10 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolasima ulastifinda karacigerde metabolize olur ve baslica idrarla degismemis ilag
ve fenolik siilfat seklinde atilir.

Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir ve 6nemli 6lglide ilk gegis metabolizmasina
ugrayarak fenolik siilfata doniigir.

Eliminasyon;:
Degismemis ilag ve konjugati baslica idrar ile atilir. Salbutamol, intravendz olarak

uygulandiginda yanlanma mri 4-6 saattir ve kismen bébrekler yolu ile ve kismen de baslica
idrarla atilan inaktif 4’-O-siilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak temizlenir. Feges atlhimda
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minér yoldur. Intraventz, oral veya inhalasyon ile verilen salbutamoliin bilyilk kisrm 72 saat
icinde atilir,

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Veri yoktur.

5.3. Klinik incesi gitvenlilik verileri

Diger giiglii selektif beta, reseptér agonistleri gibi salbutamoliin de subkiitan yolla
uygulandiginda farelerde teratojenik oldugu gosterilmistir. Reprodiikiif bir ¢alismada
maksimum oral insan dozunun 4 kati olan 2.5 mg/kg dozunda verildiginde fetuslann %
0.3’iinde yarik damak tespit edilmistir. Siganlarda gebelik boyunca oral yolla yapilan 0.5,
2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/giin’liik uygulama fetusta belirgin anormallik olugturmamgtir. Tek
toksik etki, en yiiksek doz seviyelerinde gbriilen neonatal olimlerdir, bu da annenin
bakimindaki azalmadan kaynaklamr. Tavsganlar {izerinde yapilan reprodiiktif ¢aligmada
maksimum oral insan dozunun 78 kati olan 50 mg/kg/gin uygulandifinda fetuslann %
37 sinde kraniyal malformasyon olugmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardinci maddelerin listesi

Oleik asit

Absolii etanol
1,1,1,2-Tetrafloroetan (HFA 134a)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir geg¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf émrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdir. Direkt giin 1sifindan ve donmaktan
korunmahdir.

Kullanmilmadigi zaman agizlik kapagi sikica kapatilmalidir.

Diger inhale ilaglarin ¢ogunda oldugu gibi aerosol tiipli fazla soguk oldugunda ilacin terapstik
etkisi azalabilir.

Acrosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kinlmamali, atesten uzak tutulmalidir.
6.5. Ambalajimn niteligi ve icerigi

VENT-O-SAL 100 mcg inhalasyon igin 6lgiili dozlu aerosol, 200 ve 250 dozluk aerosol
tiiplerde karton kutuda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadr.
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6.6. Beseri tibbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer 6zel 6nlemler

VENT-O-SAL Inhaler’in Kullanim Talimatlari:

inhalerin test edilmesi:

» Inhaleri ilk kez kullanmadan 6nce ¢alisip
calismadigint test ediniz. Agizhifin kapagim
iki yanindan sikigtirarak ¢ikartiniz (resim A). S—

/4

Calistigindan emin olmak igin inhaleri iyice TN
calkalayimiz ve 1 kez havaya piiskiirtiiniiz. -y
e 5 glin wveya daha uzun siiredir B
kullanilmadiysa inhaleri iyvice ¢alkalayimz ve

¢alistigindan emin olmak i¢in 2 kez havaya A

plisk{irtiiniiz.

Inhalerin kullamlmas::

1. Agizligan kapagim hafifce yanlarindan
sikistirarak ¢ikartimz (resim A).

2. Agizhik dahil inhalerin i¢ ve dis kismunt
inceleyerek  yabanci  bir cisim  olup
olmadigina bakiniz.

3. Yabanc1 cisimleri uzaklastirmak ve
inhaler igeriginin iyice karigmasim saglamak B
i¢in inhaleri 1yice calkalayiniz (resim B).

4. Inhaleri bas ve diger parmaklanmzla,
basparmaginiz agizhifin tabanindan tutacak
sekilde dik pozisyonda tutunuz (resim C).

5. Nefesinizi rahatca yapabildiginiz kadar ¢ .
digsan1 veriniz (resim C), aizhy agzimiza P A
diglerinizin  arasina  verlestiriniz =~ ve rg\{:‘. )
dudaklarimzi  etrafinda  kapatimiz  fakat \;/ .

agizhig 1sirmayiniz (resim D).

6. Agzinizdan nefes alimiz. Nefes almaya
baglar baglamaz inhalerin tepesini asagi C
bastirarak ditzenlt ve derin nefes alirken

VENT-O-SAL’1 piiskiirtiiniiz (resim E).
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7. Nefesinizi tutunuz. Inhaleri agzimzdan
cikartimz. Nefesinizi birkag saniye veya
rahat¢a tutabildifiniz kadar tutmaya devam
ediniz (resim F).

8. Eger doktorunuz 2 doz almanizi
sOylediyse inhaleri dik tutmaya devam ediniz
ve 3’ten 7’ye kadar olan basamaklan
tekrarlamadan 6nce yanm dakika kadar
bekleyiniz.

9. Agizhin  kapagim sikica itip yerine D
oturtarak kapatimz.
S
; //_- /\I ';\_ \:t‘
{/ (.
. & - ? -
N
E F

ONEMLI:

5, 6 ve 7. agamalarda acele etmeyiniz. inhalerinizi kullanmadan énce miimkiin oldugu kadar
yavag nefes almaya baglamamz Snemlidir.

ilk kullanmaya basladigimz zamanlarda birkag kez ayna oniinde pratik yapmiz. inhalerin
tepesinden veya agzimzin kenanndan sis ¢iktifin goriirseniz 2. basamaktan itibaren iglemleri
tekrarlayiniz.

Kiigitk ¢ocuklarn inhalasyon igin yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar i¢in ¢alistirmas1 gerekebilir. Cocugunuzu nefesini digsan vermesi igin cesaretlendirin ve
¢ocugunuz nefes almaya baslar baglamaz inhalerin tepesini asag1 dogru bastinmz. Teknigi
cocugunuz ile birlikte galisimz. Vent-O-Sal Inhaleri bir bebege veya 5 yasm altindaki bir
¢ocuga uygularken uygun bir alet kullanmaniz faydals olabilir. Bu cihaza ihtiyaciniz oldugunu
digiiniiyorsamiz doktorunuza danigintz.

Diger gocuklar veya giigsiiz ellere sahip yetigkinler igin inhaleri iki elle tutarak kullanmak

daha kolay olabilir. Bunun igin iki isaret parmagimzi inhalerin tepesine, iki bagparmaginizi da
ag1zligin altina koyunuz (resim G).

@

o

.~
N

G
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_inhalerin temizlenmesi:
Inhalerinizin tikanmasim dnlemek igin haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

inhalerinizi temizlemek i¢in:

s Metal aerosol tiipii inhalerin plastik dig kismindan gikartrmz ve agizlifin kapagini agimz.

¢ Plastik kismu 1lik akan su ile yikayimiz ve bir kez de agizhik kismundan suyun altina tutarak
yikayimiz.

e Plastik kismin igini ve disim iyice kurutunuz (6megin geceleyin).

« Acrosol tipi ve agizligin kapagim yerine takiniz.

Metal aerosol tiipii suya birakmayimz.

Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolti Yénetmeligi” ve
“Ambala) ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
113/47
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHi

[ik ruhsat tarihi; 20.01.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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