Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/481/salbuday-200-mcg-inhalasyon-icin-toz-iceren-ka
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC02

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SALBUDAY 200 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Salbutamol stilfat* 0,2410 mg

*200 mcg Salbutamol’e esdeger

Yardimci maddeler:

Laktoz 12,7590 mg

Yardime1 maddeler igin 6.1° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon Igin Toz Igeren Kapsiil

Seffaf kapak ve natural transparan kapsiil icinde beyaz toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SALBUDAY,

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici ilaglardir.
Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

KOAH’ta semptomlari azaltmak i¢in ve kurtarici ilag olarak kullanilirlar. Diizenli tedavide tercih

edilmezler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhi@1 ve siiresi:

SALBUDAY, sadece oral inhalasyon yolu ile uygulanir.



SALBUDAY, 6l¢iilii doz inhalerini basarili bir sekilde kullanamayan hastalar dahil bir¢cok hasta

i¢cin uygundur.

Yetigkinler (Yaglilar dahil):

Akut bronkospazmin rahatlatilmasi i¢in, tek doz olarak 1 inhalasyon (200 mcg) uygulanir.
Maksimum giinliik doz giinde 4 kez 200 mcg’dir.

Alerjen veya egzersizle indiiklenen bronkospazmin onlenmesi i¢in, maruziyetten 10-15 dakika

oncesinde 200 mcg alinmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Akut bronkospazmin rahatlatilmasi
4-11 yas arasi ¢ocuklar: 200 mcg uygulanir

12 yas ve lizeri ¢ocuklar: Yetiskinler i¢in 6nerilen doz kullanilabilir.

Alerjen veya egzersizle indiiklenen bronkospazmin énlenmesi
4-11 yas aras1 ¢ocuklar: Maruziyet veya egzersiz dncesinde 200 mcg’dir.

12 yas ve lizeri ¢ocuklar: Yetigkinler i¢in onerilen doz kullanilabilir.

Kronik tedavi
4-11 yas arasi ¢ocuklar: Giinde 4 kez 200 mcg’dir.

SALBUDAY in gerektik¢e kullanimi glinde 4 defadan daha sik olmamalidir. Boyle destekleyici
tedaviye ihtiyacin artis1 veya dozdaki ani artiglar astimin yeterli dlgiide kontrol edilemedigini
veya kotiilestigini gosterir.

12 yas ve lizeri ¢ocuklar: Yetigkinler i¢in 6nerilen doz kullanilabilir.

Uygulama sekli:

SALBUDAY inhaler kapsiil; ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcast aracilifiyla derin ve giiclii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinm kullanimi1 doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.



Kapsiillerin kesinlikle agi1z i¢ine alinarak yutulmamasi ve kesinlikle inhaler i¢ine yerlestirildikten
sonra soluk alma yoluyla kullanilmas1 gerektigi konusunda hasta bilgilendirilmelidir.

Jelatin kapsiiliin pargalanabilecegi ve inhalasyondan sonra agiz veya bogaza kiigiik jelatin
parcaciklarinin ulasabilecegi hastaya anlatilmalidir. Bu olasilik kapsiiliin - birden fazla
delinmemesi ile en aza indirilir.

Kapsiiller blister ambalajdan ancak kullanim 6ncesi ¢ikarilmalidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakiniz ekli talimat.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerektigini gosteren veri bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas1 gerektigini gosteren veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in B6liim 4.2°ye bakiniz.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlanmasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SALBUDAY, bilesenlerinden herhangi birine karst asir1 duyarliigt olan hastalarda
kontrendikedir. Intravendz salbutamol ve bazen salbutamol tabletleri plasenta previa, dogum
oncesi kanamalar veya gebelik toksemisi gibi komplikasyonlarin eslik etmedigi erken dogum
sancilarinin 6nlenmesinde kullanilmasina ragmen, inhale salbutamol preparatlar1 erken dogumun
tibbi idaresinde uygun degildir. Salbutamol preparatlar1 gebelikteki diisiik tehditlerinde

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Bronkodilatorler siddetli veya stabil olmayan astimli hastalarda tek ya da baslica tedavi yontemi
olmamalidir. Siddetli astim, siddetli atak ve Oliim riski tasidig1 igin akciger fonksiyon testleri
dahil diizenli medikal degerlendirme gerektirir. Doktorlar bu hastalarda, inhale kortikosteroid
ve/veya oral kortikosteroid tedavisinin 6nerilen maksimum dozunun kullanimini g6z Oniinde

bulundurmalidir.



Uygulama dozu veya siklig1 sadece doktora danisilarak arttirilmalidir.

Semptomlarin rahatlatilmasi i¢in bronkodilatdrlerin (6zellikle kisa etkili inhale PB,-agonistlerin)
kullaniminin artmasi astim kontroliiniin kotiilestigini gosterir. Kisa etkili kurtarici bronkodilator
tedavisinin daha az etkili olmaya baglamasi veya normalden daha fazla inhalasyona ihtiyac
duyulmasi hastaligin kotiilestigini gosterdigi i¢in bu gibi durumlarda hastalar tibbi yardim
almalar1 konusunda bilgilendirilmelidir. Bu gibi durumlarda hasta degerlendirilmeli ve artan
antiinflamatuvar tedavi ihtiyact goz oOniinde bulundurulmalidir (daha yiiksek dozlarda inhale

kortikosteroid veya oral kortikosteroid tedavi siireci).

Siddetli astim alevlenmeleri normal yolla tedavi edilmelidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaglar ile kardiyovaskiiler etkiler gozlenebilir. Pazarlama
sonrasi verilerden ve yayinlanan literatiirlerden, salbutamol ile iligkili olarak nadir miyokardiyal
iskemi olgular1 gelistigine dair baz1 kanitlar mevcuttur. Siddetli kalp hastaligi olan (6rnegin
iskemik kalp hastaligi, aritmi veya siddetli kalp yetmezligi) ve salbutamol kullanan hastalar
goglis agrist veya kalp hastaliginin kotiilestigini gosteren diger semptomlar ile karsilagtig
durumlarda doktora danismalar1 konusunda uyarilmalidir. Dispne ve gogiis agrist gibi
semptomlar degerlendirilirken, bu semptomlar solunumsal veya kardiyak kokenli olabileceginden

dikkatli olunmalidir.
Salbutamol, tirotoksikozlu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Parenteral veya nebiilize uygulama ile [3,-agonist tedavisi potansiyel olarak ciddi hipokalemiye
neden olabilir. Akut siddetli astimda bu etki ksantin tiirevleri, streoidler, ditliretiklerin birlikte
kullanimi ve hipoksi nedeniyle siddetlenebileceginden ozel dikkat gdosterilmelidir. Bu gibi

durumlarda potasyum serum diizeyleri monitdrize edilmelidir.

Laktoz uyarisi
Yardimc1 madde olarak laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktaz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.



4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Salbutamol ve selektif olmayan beta-blokdr ilaglar (propranolol gibi) birlikte kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmas tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin tedavi siiresince etkin dogum kontrol

(kontrasepsiyon) yontemleri uygulamasi dnerilmektedir.

Gebelik donemi

SALBUDAY ’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

[laglarin birgogunda oldugu gibi, hamileligin erken dénemlerinde salbutamoliin giivenliligini
gosteren smirli veri mevcuttur. Hayvanlar iizerinde yapilan g¢aligmalar, c¢ok yiiksek doz

seviyelerinde fetiis lizerinde bazi zararl etkilerinin oldugunu gdstermistir.

flacin hamilelikte kullanimi ancak anneye saglamasi beklenen yarari fetiise olan olas1 bir riskten

fazla ise diisiiniilmelidir.

Laktasyon donemi

Salbutamol muhtemelen anne siitline gegtiginden, emziren annelerde kullanimi 6zel dikkat
gerektirmektedir. Anne siitiindeki salbutamoliin yeni dogana zararli bir etkisi olup olmadig:
bilinmemektedir. Salbutamol’iin beklenen yararlari herhangi bir potansiyel riskini

dengelemedik¢e emziren annelerde kullanimi tavsiye edilmez.



Ureme yetenegi/Fertilite

Veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
SALBUDAY in igerigindeki salbutamol siilfatin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi oldugu

bildirilmemistir. SALBUDAY’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi olmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin gortilme siklig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Cok yaygin ve yaygin olgular genel olarak klinik ¢caligma verilerinden; seyrek, ¢ok seyrek ve

siklig1 bilinmeyen olgular genellikle spontan verilerden belirlenmistir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoodem, lirtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil asir1 duyarlilik

reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Seyrek: Hipokalemi
B>-agonist tedavisi ile potansiyel olarak ciddi hipokalemi meydana gelebilir.

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Tremor, bas agris1

Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Tasikardi

Yaygin olmayan: Palpitasyon

Cok seyrek: Kardiyak aritmiler (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve ekstrasistoller)

Bilinmiyor: Miyokardiyal iskemi* (Bakimz 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri)



Vaskiiler hastaliklari

Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklari

Cok seyrek: Paradoksikal bronkospazm

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi doz uygulamasinin ardindan hiriltida ani bir artis ile
paradoksikal bronkospazm meydana gelebilir. Bu durum hemen alternatif bir prezentasyon ile
veya farkli bir hizli etkili inhale bronkodilator ile tedavi edilmelidir. Bdyle bir durumda
SALBUDAY ile tedavi hemen sonlandirilmali, hasta degerlendirilmeli ve gerekli ise alternatif bir

tedavi baslatilmalidir.

Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin olmayan: Agiz ve bogaz tahrisi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kas kramplari

*Pazarlama sonras1 veriler spontan olarak bildirilmistir, bu nedenle siklig1 bilinmiyor olarak

belirtilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Salbutamol ile doz asiminin en yaygin belirtileri ve semptomlar: tagikardi, tremor, hiperaktivite
ve hipokalemi de dahil metabolik etkiler gibi beta agonistlerin farmakolojisinden kaynaklanan
gecici olgulardir.

Asir1 doz salbutamol uygulamasini takiben hipokalemi meydana gelebilir. Serum potasyum
seviyeleri monitorize edilmelidir.

Kardiyak semptomlar (6r. tasikardi, palpitasyon) meydana gelen hastalarda tedavinin
sonlandirilmas1 ve kardiyoselektif beta-blokor ilaglar gibi uygun semptomatik tedavi
uygulanmasi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Bronkospazm 6ykiisii olan hastalarda beta blokorler

dikkatli kullanilmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Selektif Beta,-Adrenoseptor Agonistleri
ATC Kodu: R03 AC 02

Salbutamol selektif bir beta,-adrenerjik agonisttir. Terap6tik dozlarda brong kaslarindaki beta,-
adrenoseptorler tizerine etkilidir, kalp kasindaki beta;-adrenoreseptorler iizerine etkisi ¢ok azdir
ya da hi¢ yoktur.

Salbutamol reversibl hava yolu tikanmasinda, ¢abuk baslayan etkisiyle (etkisi 5 dakika i¢inde

baslar) kisa stireli (4-6 saat) bronkodilatasyon saglamaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler

Inhale yoldan uygulamay: takiben dozun %10-20’si alt havayollarma tasmir. Geri kalam ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Havayollarinda biriken kisim

pulmoner dokulara ve dolagima absorbe olur. Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir.

Dagilim:

Salbutamol plazma proteinlerine %10 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Havayollarinda biriken kistm pulmoner dokulara ve dolasima absorbe olur, fakat akcigerde
metabolize olmaz. Sistemik dolagima ulastiginda hepatik metabolizmaya ugrar ve baslica idrarla
degismemis ilag ve fenolik siilfat seklinde atilir. Yutulan kisim ilk-gecis metabolizmasina

ugrayarak fenolik siilfata doniisiir.

Eliminasyon:

Salbutamol intravendz olarak verildiginde yarilanma Omrii 4-6 saat arasindadir, kismen renal
yolla kismen de baslica idrar ile atilan inaktif 4-O-siilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak
elimine edilir. Disk1 mindr atilm yoludur. Intravendz, oral olarak veya inhalasyon ile verilen

dozun biiyiik bir kismi 72 saat i¢inde atilir. Degismemis ilag¢ ve konjugati baslica idrar ile atilir.



Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger potent selektif P,-agonistlerde oldugu gibi, subkutan yoldan uygulanan salbutamoliin
farelerde teratojenik oldugu gosterilmistir. Gergeklestirilen bir lireme ¢aligmasinda, 2.5 mg/kg
dozunda (insanlar i¢in 6nerilen maksimum oral dozun 4 kat1), fetiislerin %9.3’iinde yarik damak
olusumu gozlenmistir. Sicanlarda, gebelik siiresince oral 0,5, 2.32, 10.75 ve 50 mg/kg/giin tedavi
dozlar1 anlamli fotal anomalilere neden olmamistir. En yiiksek dozda meydana gelen tek toksik
etki, maternal bakim eksikliginden kaynaklanan yeni dogan Oliimiinde artis olmustur. Oral 50
mg/kg/giin dozlarinda (insanlar ig¢in Onerilen maksimum oral dozun 78 kati) tavsanlarda
gerceklestirilen {lireme ¢aligmalart fetiislerin  %37’sinde kraniyal malformasyonlar ortaya

¢ikarmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
SALBUDAY 200 mcg inhalasyon i¢in toz igeren 60 veya 120 kapsiil, PVC/PVDC/Ali blister

ambalajlarda, inhalasyon cihazi ve kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mentis Ila¢ San Tic. Ltd. Sti.

Florya Asfalt1 Florya Is Merkezi B Blok No:88/6
Bakirkdy/ISTANBUL

Tel No: 0212 481 79 52

Faks No: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
243/18

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 22.06.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlari

1., 2. ve 3. Toz basligini yukar1 dogru ¢ekerek aciniz. Daha sonra agizlik pargasini aginiz.
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4. Blister ambalajindan bir SALBUDAY inhalasyon igin toz igeren Kkapsiili c¢ikarmiz
(kullanimdan hemen once ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.

Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi 6nemli degildir.

| '_FI
o — i - v}j
) \\ \\\
6 \?K‘ \ 7

6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik parcasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapagi bastirarak
kapatiniz.

Boylece kapstilde delikler acilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.

Onemli: Hicbir zaman agizlik pargasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazinin agzini agip, cihazi agziniza kadar kaldirmiz ve dudaklarimzi agizlik
parcasinin ¢evresinde sikica kapayiniz. Basinizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
almiz; nefes alma hizinizi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlayiniz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazini agzinizdan ¢ikariniz. Simdi normal nefes alip vermeye baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlayimiz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini saglayacaktir.

10. Agizlik pargasini yeniden aginiz. Cihazi ¢evirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.

Agizlik pargasini ve toz basligini kapatiniz ve inhalasyon cihaziniz1 yerine kaldirimiz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikaymiz. Kapagi ve agizhigi acimz. Cihazi sicak su ile
yikayarak icerisindeki tozlardan arindiriniz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez iizerine
kapak, agizlik ve gévde kisimlar1 agik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat kurumaya
birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiya¢ varsa agizlik kismimin dis ylizeyi 1slak

olmayan nemli bir bezle silinebilir.
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