Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/salres-100-mcg-inhalasyon-icin-olculu-dozlu-aero
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC02

KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
SALRES 100 mcg inhalasyon i¢in 6l¢uli dozlu aerosol

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIMI

Etkin madde:

Her puskirtmede 100 mcg Salbutamokdeger 120.50 mcg Salbutamol siilfat icerir.
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz

3. FARMASOTIK FORMU

Inhalasyon icin 6l¢ili dozlu aerosol.

Aerosol ile doldurulmg aliminyum inhaler kabi icerisinde basinch propedl gaz ile
doldurulmuy siispansiyon.

Aliminyum konteynere bir dozlajlama valf eklidir.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlari

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom rigdelarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.
Kontrol edici ila¢ olarak kullaniimamalidirlar.

KOAH'ta semptomlari azaltmak igin ve kurtarici ilsl@rak kullanilirlar. Dizenli tedavide tercih

edilmezler.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekii

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi

SALRES, sadece oral inhalasyon yolu ile uygulanir.

Nefes alma ile (inspirasyon) aerosol uygulamasaym anda olmasinda (senkronizasyonunda)
zorluk yaayan hastalar, SALRES'i uygun bir aygit (volumapeacer gibi) ile kullanabilir.

Yetiskinler (Yasllar dahil):

Bronkospazm dahil akut astim semptomlarinin rahbiasi igin, 1 inhalasyon (100 mikrogram)
tek minimum balangi¢c dozu olarak uygulanabilir.g&r gerekli ise bu doz 2 inhalasyona
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arttirllabilir.  Alerjen veya egzersiz tarafindandirklenen semptomlarin 6nlenmesi icin,

maruziyetten 10-15 dakika 6nce 2 inhalasyon uygukdrdir.

Cocuklar:
Bronkospazm dahil akut astim semptomlarinin rahbmiasi icin veya alerjene maruziyet veya

egzersizden 6nce, 1 inhalasyon veya gerekli ismlidalasyon kullanilabilir.

5 yasIn altindaki cocuklarda uygulamanin kolaglalmasi icin, uygun bir alet (babyhaler spacer

gibi) kullanilabilir.

SALRES'in gerektikge kullanimi 24 saat icerisindan8alasyonu gecmemelidir. Bu tur bir
"gerektikce sik bir sekilde" kullanimi ve dozdaki ani aglar, astim semptomlarinin

iyilestiriimesinde baarisiz olundgunu veya astimin kétidggini gosterir.

Uygulama sekli

SALRES, sadece inhalasyon yolu ile uygulanir.

Inhalasyon spreyinin gou kullanimi doktor veya eczacl tarafindan hastggterilmelidir.
Inhalasyon sirasinda hastalar tercinen oturmal aggta durmalidiinhalasyon spreyi dik
konumda kullanim igin tasarlangtir. inhalasyon cihazi kullanma talimati icin bakiniz ekl

talimat.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlanmasi gepahitigosteren veri bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezIigi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlanmasi gep#hiti gOsteren veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik poptlasyonda kullanim i¢in Bolum 4.2bhakiniz.

Geriyatrik populasyon:

Doz ayarlanmasi gerekli giédir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

SALRES, bilgenlerinden herhangi birine karasiri duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.
Intravenoz salbutamale bazen salbutamol tabletleri plasenta previgudooncesi kanamalar
veya gebelik toksemisi gibi komplikasyonlarislile etmedii erken dg@um sancilarinin

onlenmesinde kullanilmasina graen, inhale salbutamol preparatlari erkenguhoun tibbi

idaresinde uygun g@dir. Salbutamol preparatlari gliik tehtidi icin de kullaniimamaldir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Ilacin akcgerlere optimum ukamasi igin hastanin inhalasyon tekirkkontrol edilerek nefes alma

ile (inspirasyon) aerosol uygulamasinin ayni andmasina (senkronizasyonuna) dikkat
edilmelidir. Hastalar daha 6nceki inhalerleri ilerdtlastirildiginda inhalasyonu takiben farkh bir

tat hissedebilecekleri konusunda uyariimahdir.

Bronkodilatorlersiddetli veya stabil olmayan astimli hastalardayakda bslica tedavi yontemi
olmamalidir.Siddetli astim,siddetli atak ve olim riski tadigl icin akciger fonksiyon testleri
dahil duzenli medikal dgerlendirme gerektirir. Doktorlar bu hastalarda, aleh kortikosteroid
ve/veya oral kortikosteroid tedavisinin 6nerilen ksismum dozunun kullanimini géz 6ninde

bulundurmalidir.

Uygulama dozu veya sikl sadece doktora danarak arttirimalidirinhale salbutamoliin daha
once kullanilan etkili dozlari ile en az U¢ sadtattama sglanmadgl takdirde, hasta gerekli
ilave 6nlemleri almak icin doktora dgmalidir.

Semptomlarin rahatlatilmasi icin bronkodilatorlefizellikle kisa etkili inhalgg2-agonistlerin)
kullaniminin artmasi, astim kontroliniin kotil@ni gosterir. Kisa etkili kurtarici bronkodilator
tedavisinin daha az etkili olmaya g¢eamasi veya normalden daha fazla inhalasyona thtiya
duyulmasi hastgiin kotulestigini gosterdgi icin, bu gibi durumlarda hastalar tibbi yardim
almalari konusunda bilgilendiriimelidir. Bu gibi dumlarda hasta gerlendiriimeli ve artan
antiinflamatuvar tedavi ihtiyaci géz 6éninde bulundenahdir (6r. daha yiksek dozlarda inhale

kortikosteroid veya oral kortikosteroid tedavi stije
Siddetli astim alevlenmeleri normal yolla tedaviled#lidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaclar ile kardigekiler etkiler gozlenebilir. Pazarlama

sonrasi verilerden ve yayinlanan literaturlerdathiamol ile ilgkili olarak nadir miyokardiyal
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iskemi olgulari gelitigine dair bazi kanitlar mevcuttuiddetli kalp hastafii olan (6rngin
iskemik kalp hastali, aritmi veyasiddetli kalp yetmez[ii) ve salbutamol kullanan hastalar,
gogus arisi veya kalp hast@inin kotuletigini gosteren dier semptomlar ile karastig
durumlarda doktora dagmalari konusunda uyariimahdir. Dispne veg@® arisi gibi
semptomlar dgerlendirilirken, bu semptomlar solunumsal veya kaki kokenli

olabilecgginden dikkatli olunmalidir.
Salbutamol, tirotoksikozlu hastalarda dikkatli lamilmalidir.

Parenteral veya nebulize uygulama ile beta-2 agoteslavisi potansiyel olarak ciddi

hipokalemiye neden olabilir.

Akut siddetli astimda bu etki ksantin turevleri, stereidve ditretikler ile gzamanli tedavi ile ve
hipoksi nedeniylsiddetlenebilecginden 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu gibi durunmdiar serum

potasyum duzeyleri monitérize edilmelidir.

4.5. Dser tibbi Urtinlerle etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Salbutamol ve selektif olmayan beta-blokor ilagf@opranolol gibi) birlikte kullaniimamalidir.
Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara glkin herhangi bir etkilgm calsmasi tespit edilmengiir.

Pediyatrik poptulasyon:

Pediyatrik poptlasyona skin herhangi bir etkilgm calsmasi tespit edilmerstir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarin tedavi suresinetkin dgum kontrol
(kontrasepsiyon) yontemleri uygulamasi 6nerilmekted

Gebelik donemi

SALRES'in gebe kadinlarda kullanimingkin yeterli veri mevcut daldir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan at@malar salbutamoliin dreme toksisitesinin buluyfwdw
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gOstermtir. insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Salbutamole intrauterin maruziyet sonrasindaitigcekonjenital anomalilerin (yarik damak,
ekstremite kusurlari ve kardiyak bozukluklar) meayalageldgini gosteren nadir raporlar
alinmstir.

Bu raporlarda bazi annelerin gebelik donemi stoesgoklu ilag tedavisi algh bildirilmi stir.
SALRES acik bigekilde gerekli dgilse gebelik sirasinda kullaniimamalidir.

SALRES kullanimi ancak anneyegtamasi beklenen yarari fetlise olan olasi bir riskéla ise

dUstndlmelidir.

Laktasyon dénemi

Salbutamol muhtemelen anne sitine gewen, emziren annelerde kullanimi 6zel dikkat
gerektirmektedir. Anne sutindeki salbutamolin yegaha zararli bir etkisi olup olmad
bilinmemektedir. Salbutamol'lin  beklenen vyararlarieriangi bir potansiyel riskini

dengelemedikce emziren annelerde kullanimi tawesiyenez.

Ureme yetengi/Fertilite

Veri mevcut dgildir.

4.7.  Ara¢ ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
SALRES'in icergindeki salbutamol silfatin ara¢c ve makine kullanimzerine etkisi oldgu
bildirilmemistir.

SALRES'in arag¢ ve makine kullanimi Gizerinde et&lsnrasi beklenmez.

4.8. 1Istenmeyen etkiler

SALRES ile ilgili advers olaylarsagida verilmitir:

Yan etkilerin gorulme sik#n asagida belirtiimektedir:

Cok yaygin £1/10), yaygin ¥1/100 ila <1/10), yaygin olmayamr1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000),nniliyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Cok yaygin ve yaygin olgular genel olarak klinidigaa verilerinden; seyrek, cok seyrek ve

sikligi bilinmeyen olgular genellikle spontan verilerdelirlenmitir.
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Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Anjiyoddem, Urtiker, bronkospazm, hgmstiyon ve kollaps dahilseu duyarlilik
reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Seyrek: Hipokalemi

Beta agonist tedavisi ile potansiyel olarak ciddi hiptdmi meydana gelebilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Tremor, baagrisi
Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Taikardi

Yaygin olmayan: Palpitasyonlar

Cok seyrek: Kardiyak aritmiler (atriyal fibrilasypsupraventriktler takardi ve ekstrasistoller
dahil)

Bilinmiyor: Miyokardiyal iskemi* (Bakiniz 4.4 Ozédullanim uyarilari ve énlemleri)

Vaskuler hastaliklari
Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, torasik ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Paradoksikal bronkospazm

Diger inhalasyon tedavilerinde olg gibi, doz uygulamasinin ardindan hiriltida amiasts ile
paradoksikal bronkospazm meydana gelebilir. Bu mluhemen alternatif bir prezantasyon ile
veya farkl bir hizli etkili inhale bronkodilattlei tedavi edilmelidir. Boyle bir durumda SALRES
ile tedavi hemen sonlandiriimali, hastageiendiriimeli ve gerekli ise alternatif bir tedavi

baslatiimalidir.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: &iz ve b@az tahrgi

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu hastaliklar
Yaygin olmayan: Kas kramplari
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*Pazarlama sonrasi veriler spontan olarak bildigtm bu nedenle sikd bilinmiyor olarak
belirtilmistir.

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Salbutamol ile dozsaminin en yaygin belirtileri ve semptomlarsitardi, tremor, hiperaktivite
ve hipokalemi da dahil metabolik etkiler gibi betgonistlerin farmakolojisinden kaynaklanan
gecici olaylardir.

Asirnt doz salbutamol uygulamasini takiben hipokalemeydana gelebilir. Serum potasyum

seviyeleri monitorize edilmelidir.

Kardiyak semptomlar (6r. g¢&kardi, palpitasyon) meydana gelen hastalarda, viada
sonlandiriimasi ve kardiyoselektif beta-blokor ligag gibi uygun semptomatik tedavi
uygulanmasi gz énunde bulundurulmalidir. Bronkespéaykisu olan hastalarda beta blokérler
dikkatli kullaniimahdir.

5. FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER 1

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik Grubu: Selektif Beta-2 Adrenosepigonistleri
ATC Kodu: RO3AC02

Salbutamol selektif bir betaadrenoseptoér agonistidir. Terapotik dozlarda k@b kasin2-
adrenoseptorleri Uzerinde etki gostererek reveridla yolu tikanmasinda cabukslagan

etkisiyle (etkisi 5 dakika icinde biar) kisa sureli (4-6 saat) bronkodilatasyoplaa

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri
Emilim:

inhale yoldan uygulamayi takiben dozun %10-20'sihalta yollarina ukar. Geri kalani ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir vedalan yutulur. Hava yollarinda biriken kisim

pulmoner dokulara ve dajema absorbe olur. Yutulan kisim gastrointestinaldtdan emilir.

Dagilhm:

Salbutamol plazma proteinlerine %10 oranindgldar.

7/12



Biyotransformasyon:

Hava yollarinda biriken kisim pulmoner dokulara d@lasima absorbe olur, fakat akerde
metabolize olmaz. Sistemik delma ulgtiginda hepatik metabolizmaygnar ve balica idrarla
desismems ilag ve fenolik sulfatseklinde atilir. Yutulan kisim o6nemli dlclide ilk-ggc

metabolizmasinagnayarak fenolik stlfata dogr.

Eliminasyon:

Salbutamol intraventz olarak verigihde yarilanma dmru 4-6 saat arasindadir, kismaeal re
yolla kismen de b#ca idrar ile atilan inaktif 4-O-silfata (fenolikiilfat) metabolize olarak
elimine edilir. Dski mindr atilim yoludur.intravendz, oral olarak veya inhalasyon ile verilen

dozun buyuk bir kismi 72 saat igcinde atilir.g3denems ila¢ ve konjugati bguca idrar ile atilir.

Dogrusallik/Dgsrusal Olmayan Durum:

Veri mevcut dgildir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenilirlik verileri

Diger potent selektiffo-agonistlerde oldgu gibi, subkutan yoldan uygulanan salbutamolin
farelerde teratojenik olg gosterilmgtir. Gergeklatirilen bir ireme cadmasinda, 2.5 mg/kg
dozunda, fetiislerin %9.3'Unde yarik damakswhou gozlenmgtir. Sicanlarda, gebelik stresince
oral 0.5, 2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/guin tedavi doAatamli fotal anomalilere neden olmatmi
En yiksek dozda meydana gelen tek toksik etki, matdakim eksikinden kaynaklanan yeni
dogan 6lumunde arfiolmustur. Oral 50 mg/kg/gin dozlarinda (insanlarda kulEn normal
dozdan ¢ok daha fazla) tamnlarda gercekigirilen treme cakmalari fetlslerde tedavi ile gkili
degisiklikler gostermgtir; bu desisiklikler dogustan g6z kapga yoklugu (ablefari), sekonder
damak yariklar (palatis), kafatasinin 6n kemiklerinde kemikheede (kraniyosisiz) ve kemik
egrili gindeki degisiklikler olmustur. Salbutamolin basin¢h doz inhaleri olarak geni formule

edilmesi, salbutamoliin bilinen toksikolojik profilidezistirmemistir.

HFA 134a'nin cok yuksek buhar konsantrasyonlarinkiayillik bir stre¢ boyunca gunluk

maruziyet uygulanan gili hayvan tirlerinde toksik etkiye neden olmgidydsterilmitir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1. Yardimci maddeler
HFA 134a Pharma Grade
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6.2. Gecimsizlik
Bilinen gecimsizlgi yoktur.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicaklnda saklayiniz. Direk gigiginda ve donmaktan koruyunuz.
Aerosol kutusu sguk oldusunda terapotik etkisi azalabilir.

Aerosol kutusu delinmemeli, bolsa bile kirilmamali ve ateen uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin yapisi ve icefdi

SALRES 100 mcg inhalasyon icin 6lculi dozlu aerp&fl0 dozluk 6lcme valfli aliminyum
tuplerde karton kutuda kullanma talimati ile bitiksunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan urinler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklarKontroli Yonetmeli" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik" lerine gyn olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KuglkcekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
245/60

9. iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk ruhsatlandirma tarihi: 12.10.2012

Son yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENIiLENME TAR iHi
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati
Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Ilk kez kullanimdan Once hastalagidik kapaini, kapagin yanlarindan hafifce sikarak
cikarmali, inhalasyon spreyini iyi bigekilde sallamali, bgoarmak &izligin altinda inhalasyon
spreyinin tabaninda olacakkilde parmaklar ve parmak arasinda tutulmali veshga sikim
yapmalidirinhalasyon spreyi her sikimdan énce sallanmalidir.

Inhalasyon spreyi bir hafta veya daha uzun sireakiithadginda hastalar @azlik kapaini

cikarmali, inhalasyon spreyi ile foga iki kez sikim yapilmalidir.

inhalasyon spreyinizi kullanagaiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ilk resimde gosterildgi gibi agizlik kapaini ¢ikariniz. Aizligin temiz oldgundan emin
olmak icin icini ve dgini kontrol ediniz.
2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan once iyickaglalyiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi Bparmainiz agizligin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda
olacaksekilde dik tutunuz.
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4. Agizlig diglerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikiapatiniz.

5. Agzinizdan yavave derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf dogahimak icin inhalasyon
spreyinizin ust kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatca tutalgiliz kadar tutunuz ve@zligl agzinizdan
cikarip parmainizi inhalasyon spreyinizin st kismindan gekiniz.

7. Her bir puf ilag alimi arasinda yakik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklar
tekrarlayiniz.

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak icigizigin kap&ini hemen kapatiniz. @zlik
kapal dogru bir sekilde vyerlgtirildiginde tam yerine oturacaktir. gér yerine
oturmuyorsa, @izlik kapa&ini diger yone geviriniz. Cok fazla gu¢ uygulamayiniz.
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Hastalar 4, 5 ve 6. basamaklari hizligagkilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon spreyini
etkin hale getirmeden hemen 6nce mumkin @ldca yava bir sekilde nefes almaya gamasi
Onemlidir. Hastalar aynanin 6nunde ilk birka¢ uygod icin pratik yapmalidirlar. ger hastalar
inhalasyon spreyinin dstiinden veyazdarinin yanindan buhar gefihi gortrse, 2. basamaktan
itibaren uygulamaya tekrar gamalidirlar.
inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temialzy

1. Agizlik kapaini ¢ikariniz.

2. Tupu plastik gdvdeden cikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kunsale agizligin icini ve dgini ve plastik govdeyi siliniz.

4. Agizlik kapaini dggru bir sekilde yerlatiriniz. Kapagl yerlestirmek icin ¢ok fazla gig
uygulamayiniz.
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