KISA URUN BILGISI

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her puskirtmede:

Etkin madde:

100 mcg Salbutamol’e esdeger 120.50 mcg Salbutamol stlfat igerir.

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Basingli 6l¢uli dozlu aerosol.

Aerosol ile doldurulmug aliminyum inhaler kabi igerisinde basingli propellant gaz ile
doldurulmus stispansiyon.

Altiminyum konteynere bir dozlama valfi eklidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

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

KOAH’ta semptomlart azaltmak i¢in ve rahatlatici ilag olarak kullanilirlar. Diizenli tedavide
tercih edilmezler.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
SALRES’in bir¢gok hastada etki siiresi 4 - 6 saattir.

Artan beta, agonist kullanim1 astimin koétilestiginin bir igareti olabilir. Bu durumda hastanin
tedavi planinin yeniden degerlendirilmesi gerekebilir ve beraberinde glukokortikosteroid
tedavisi dusuniilmelidir.

Asirt doz ile yan etkiler gortlebileceginden doz veya uygulama sikligi sadece doktor tavsiyesi
ile arttirtlabilir.

Akut bronkospazmin rahatlatiimasinda:
Yetigkinler: 100 veya 200 mikrogram.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin énlenmesi:
Yetiskinler: Alerjene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika éncesinde 200 mikrogram
SALRES’in gerektik¢e kullanimi giinde 4 kezi ge¢memelidir. Boyle gerektikge kullanima
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surekli ihtiyag duyma veya dozdaki ani artiglar astimin koétilestigini gosterir (bkz. Bolim 4.4
Kullanim Igin Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler).

SALRES inhaler semptomlar olustugunda rahatlamak i¢in hasta tarafindan bilinen, astim
krizinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecek kosullarda (6r. egzersiz, kag¢inilmast mimkiin
olmayan, alerjene maruz kalma durumlarinda) semptomlar1 6nleyici olarak kullanilabilir.

Uygulama sekli:

SALRES inhaler sadece inhalasyon yoluyla kullanilir.

Basingli ol¢iilii doz inhaleri kullanirken koordinasyon gi¢lugi c¢eken hastalar SALRES’1
spacer cihazi ile uygulayabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

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

12 yag ve uizeri ¢ocuklarda: Yetiskin dozu uygulanir.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin énlenmesi:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: Alerjene maruz kalma veya egzersiz 6éncesi 100 mikrogram,
gerekli oldugunda doz 200 mikrograma ¢ikarilabilir.

12 yag ve tuizeri ¢ocuklarda: Yetiskin dozu uygulanir.

4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamim ile ilgili ilave bilgi i¢in “5.1 Farmakodinamik
ozellikler” bolimiine bakiniz.

5 yagin altindaki ¢ocuklarda uygulamay: kolaylagtirmak i¢in yiiz maskesine sahip bir spacer
cihazi kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
SALRES bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlilik hikayesi olan
hastalarda kontrendikedir (bkz. Bolim 6.1 Yardimc1 Maddelerin Listest).

Intravendz SALRES plasenta previa, ante-partum hemoraj veya gebelik toksemisi gibi
durumlarla komplike olmamis erken dogum sancilarinin 6nlenmesinde kullanilmasina ragmen
inhale SALRES preparatlar1 erken dogum tedavisi i¢in uygun degildir. SALRES preparatlari
disiik tehditlerinde kullanilmamalidir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Astimin tedavisinde basamakli tedavi programi takip edilmeli ve hastanin cevabi klinik olarak
ve akciger fonksiyon testleri ile gdzlenmelidir.

Semptomlart kontrol igin kisa etkili beta, agonist kullaniminin artist astim kontroliiniin
kotulestigini gosterir. Bu durumda hastanin tedavi plani yeniden degerlendirilmelidir.

Astim kontroliindeki ani ve ilerleyici kotillesme potansiyel olarak yasami tehdit edicidir ve
kortikosteroid tedavisine baglanilmasi veya dozunun arttirilmasi duastntlmelidir. Risk
altindaki hastalarda guinliik doruk akim (peak flow) kontrollerine baglanabilir.

Hastalar, ilagtan sagladiklar rahatlama azalir veya her zamanki etki siiresi kisalirsa, dozu
veya uygulama sikligini arttirmamali, fakat doktora bagvurmalari konusunda uyarilmalidir.

SALRES tirotoksikozlu hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Basglica parenteral ve nebulize uygulamalar olmak tzere beta, agonist tedavisi sonucu
potansiyel olarak ciddi hipokalemi gelisebilir.

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

Inhale SALRES’in daha énce kullanilan etkili dozlar ile en az iig saat rahatlama saglanmadig
takdirde hasta gerekli ilave 6nlemleri almak i¢in doktora danigmalidir.

Ilacin akcigerlere optimum diizeyde ulasmast i¢in hastanin inhalasyon teknigi kontrol edilerek
nefes alma ile aerosol uygulamasinin senkronizasyonuna dikkat edilmelidir.

Salbutamol dahil sempatomimetik ilaglarin kullanimiyla kardiyovaskiiler etkiler gorilebilir.
Salbutamol ile iligkili olarak, miyokard iskemisinin nadir olusumuna dair pazarlama sonrasi
veriler ve yayinlanmisg literatirler bulunmaktadir. Siddetli kalp hastalig1 (6rnegin iskemik kalp
hastaligi, aritmi veya siddetli kalp krizi) olan hastalar salbutamol aldiklarinda; gogislerinde
agri veya kalp hastaliginin kétilestigine dair belirtiler oldugunda tibbi yardim almalar
gerektigi konusunda uyarilmalidir. Dispne ve gogiis agrist gibi belirtiler hem respiratuvar hem
de kardiyak orjinli olabileceginden bu belirtiler degerlendirilirken dikkatli olunmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SALRES ve propranolol gibi selektif olmayan beta blokor ilaglar genellikle beraber
verilmemelidir.

SALRES, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) 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 salbutamol kullanimiyla ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Gebelik donemi
Hayvanlar tizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bolim 53 Klinik oncesi giivenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Tlag kullanimi ancak anneye saglamasi beklenen yararn fetusa olan olast bir riskten fazla ise
dustnialmelidir. Kesin gerekli olmadikg¢a hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Diinya genelindeki pazarlama deneyimleri stresince, salbutamol ile tedavi edilen hastalarin
bebeklerinde yarik damak ve kol/bacak defektleri dahil ¢esitli anomaliler bildirilmistir. Bazi
anneler gebelikleri boyunca c¢oklu ilag kullanmistir. Bu defekt olusumlarinda istikrar
gorilmemigtir ve kongenital anomaliler i¢in bazal oran %2-3’tiir, salbutamol kullanimi ile
aralarinda bir baglant kurulamamistir.

Laktasyon donemi

Salbutamol muhtemelen anne sitiine gectiginden beklenen yararlar1 herhangi bir potansiyel
riskini dengelemedik¢e emziren annelerde kullammi tavsiye edilmez. Anne sutiindeki
salbutamoliin yenidogana zararli bir etkisinin olup olmadig bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Asagidaki advers etkiler organ sistemi siniflandirmasi ve sikliga gore verilmigtir. Siklik

siniflandirmast:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 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.

Cok sik ve stk olaylar genellikle klinik ¢alisma verilerinden belirlenmistir. Seyrek ve ¢ok
seyrek olaylar genellikle spontan verilere dayanmaktadir.
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anjiyoddem, urtiker, bronkospazm, hipotansiyon ve kollaps dahil agirt
duyarlilik reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

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

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Titreme, basagrist

Cok seyrek: Hiperaktivite

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Tasikardi,

Yaygin olmayan:  Carpinti

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

Bilinmiyor: Miyokard iskemisi* (bkz. Bolim 4.4 Ozel kullamm uyarlan ve
onlemlert)

* Pazarlama sonrast verilerde spontan olarak bildirilmistir, bu nedenle siklig
bilinmemektedir.

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Periferal vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Cok seyrek: Paradoksal bronkospazm

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi inhalasyonu takiben hemen hiriltili solunumda
arttg ile paradoksal bronkospazm goriilebilir. Bu durum alternatif bir sunum sekli veya farkli
bir ¢abuk etkili bronkodilator ile tedavi edilmelidir. SALRES hemen kesilmeli, gerekirse
hastaya alternatif tedavi uygulanmalidir.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan:  Agizda ve bogazda iritasyon

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan:  Kas kramplar

4.9 Doz asimi ve tedavisi

SALRES doz asiminda en yaygin gozlenen bulgu ve belirtiler farmakolojik olarak beta
agonistlerinin aracilik ettigi tagikardi, tremor, hiperaktivite ve laktik asidozun eslik ettigi
gegici olaylardir (bkz. Bolum 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri; Bolim 4.8 Istenmeyen
etkiler).
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SALRES asirt dozunu takiben hipokalemi olugabilir. Serum potasyum diizeyleri
gozlenmelidir,

Ozellikle gocuklarda, doz asiminin oral yolla alinan salbutamolden kaynaklandig hallerde
bulanti, kusma ve hiperglisemi bildirilmistir.

SALRES agirt dozu i¢in tercih edilecek antidot kardiyoselektif beta blokor ajandir. Fakat
bronkospazm hikayesi olan hastalarda beta blokor ilaglar dikkatle kullanilmalidir. Kardiyak
semptomlar1 (6rn. tagikardi, ¢arpint1) olan hastalarda tedavi kesilmeli ve kardiyoselektif beta
blokor ilag ile semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Selektif beta, adrenerjik reseptor agonistleri
ATC kodu: RO3C C02

Salbutamol, selektif beta, adrenoseptor agonistidir. Terapotik dozlarda brong diiz kaslarindaki
beta, adrenoseptorler tzerine etkilidir, kalp kasindaki beta;adrenoseptorler lizerine ¢ok az
etkilidir veya hig etkisi yoktur.

Ozel hasta popiilasyonlar

4 yagin altindaki ¢ocuklar:

Reversibl obstruktif havayolu hastaligi ile iligkili bronkospazmi olan 4 yagin altindaki
hastalarda onerilen dozlarda yapilmig pediatrik klinik ¢aligmalar (SB020001, SB030001,
SB030002), salbutamoliin 4 yag ve iistii ¢ocuklar, adolesanlar ve yetigkinlerdekine kiyasla, bu
hasta grubunda da benzer bir giivenlik profiline sahip oldugunu gostermektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Absorpsiyon:

Inhale yoldan uygulamay1 takiben dozun %10-20’si alt havayollarina ulasir. Geri kalam ilag
uygulama sisteminde veya orofarinkste birikir ve buradan yutulur. Havayollarinda biriken
kisim pulmoner dokulara ve dolagima absorbe olur, fakat akcigerde metabolize olmaz.

Dagilim:
Salbutamol plazma proteinlerine % 10 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolagima ulastiginda karacigerde metabolize olur ve baglica idrarla degismemis ilag

ve fenolik sulfat seklinde atilir.

Yutulan kisim gastrointestinal kanaldan emilir ve 6nemli 6lgide ilk gecis metabolizmasina
ugrayarak fenolik sulfata donigiir.
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Eliminasyon:
Degismemis ilag ve konjugati baslica idrar ile atilir.  Salbutamol, intravenéz olarak

uygulandiginda yarilanma omrii 4-6 saattir ve kismen bobrekler yolu ile ve kismen de baslica
idrarla atilan inaktif 4’-O-stilfata (fenolik siilfat) metabolize olarak temizlenir. Feges atilimda
minor yoldur. Intravendz, oral veya inhalasyon ile verilen salbutamoliin biiyiik kism1 72 saat
iginde atilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger gigli selektif beta, reseptdr agonistleri gibi salbutamoliin de subkiitan yolla
uygulandiginda farelerde teratojenik oldugu gosterilmigtir. Reproduktif bir c¢aligmada
maksimum oral insan dozunun 4 katt olan 2.5 mg/kg dozunda verildiginde fetuslarin
%9.3’iinde yartk damak tespit edilmistir. Sicanlarda gebelik boyunca oral yolla yapilan 0.5,
232, 10.75 ve 50 mg/kg/gun’lik uygulama fetusta belirgin anormallik olusturmamistir. Tek
toksik etki, en yiksek doz seviyelerinde gorilen neonatal olimlerdir, bu da annenin
bakimindaki azalmadan kaynaklanir. Tavsanlar tizerinde yapilan reprodiktif calismada
maksimum oral insan dozunun 78 katt olan 50 mg/kg/giin uygulandiginda fetuslarin
%37’ sinde kraniyal malformasyon olusmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
HFA 134a Pharma Grade

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Donmaktan ve direkt giines 1s18indan
korunmalidir.

Kullanilmadig zaman agizlik kapag: sikica kapatilmalidir.

Diger inhale ilaglarin ¢ogunda oldugu gibi aerosol tipu fazla soguk oldugunda ilacin terapotik
etkisi azalabilir.

Aeresol tiipii bog olsa bile kirllmamali, ezilmemeli veya yakilmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

SALRES 100 mcg inhalasyon i¢in 6l¢iilii dozlu aerosol, 200 dozluk 6l¢me valfli aliminyum
tiplerde karton kutuda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
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6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

SALRES’in Kullanim Talimatlari:

inhalerin test edilmesi:

« inhaleri ilk kez kullanmadan 6nce calisip calismadigini test ediniz. Agizliin kapagini iki
yanindan sikistirarak cikariniz. Calistigindan emin olmak icin inhaleri iyice calkalayiniz
ve 1kez havaya puskurtiniz.

» 5 gin veya daha uzun suredir kullaniimadiysa inhaleri iyice calkalayiniz ve calistigindan
emin olmak i¢in 2 kez havaya puskurtiiniz.

inhalerin kullaniimasi:
1 Agizlhigin kapagini hafifce yanlarindan sikistirarak cikariniz.

2. Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dis kismini inceleyerek yabanci bir cisim olup olmadigina
bakiniz.

3. Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve inhaler iceriginin iyice karismasini saglamak igin
inhaleri iyice ¢alkalayiniz.

4. inhaleri bas ve diger parmaklarinizla, basparmaginiz agizhgin tabanindan tutacak sekilde
dik pozisyonda tutunuz.



5. Nefesinizi rahatca yapabildiginiz kadar disari veriniz, agizligi agziniza dislerinizin arasina
yerlestiriniz ve dudaklarinizi etrafinda kapatiniz fakat agizhgi 1sirmayiniz.

6. Agzinizdan nefes aliniz. Nefes almaya baslar baslamaz inhalerin tepesini asagl bastirarak
dizenli ve derin nefes alirken SALRES’i puskirtiniz.

7. Nefesinizi tutunuz. inhaleri agzinizdan cikariniz. Nefesinizi bir ka¢ saniye veya rahatca
tutabildiginiz kadar tutmaya devam ediniz.

8. EQer doktorunuz 2 doz almanizi sdylediyse inhaleri dik tutmaya devam ediniz ve 3’ten
7’ye kadar olan basamaklari tekrarlamadan 6nce yarim dakika kadar bekleyiniz.

9. Agizhgin kapagini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz
ONEMLI:

5, 6 ve 7. asamalarda acele etmeyiniz. inhalerinizi kullanmadan énce miumkiin oldugu kadar
yavas nefes almaya baslamaniz 6nemlidir.



ilk kullanmaya basladi§iniz zamanlarda birkag kez ayna éniinde pratik yapiniz. inhalerin
tepesinden veya agzinizin kenarindan sis ¢iktigini gorurseniz 2. basamaktan itibaren islemleri
tekrarlayiniz.

Kugik cocuklarin inhalasyon igin yardima ihtiyaci olabilir, dolayisiyla ebeveynlerinin inhaleri
onlar icin cahistirmasi gerekebilir. Cocugunuzu nefesini disari vermesi icin cesaretlendirin ve
cocugunuz nefes almaya baslar baslamaz inhalerin tepesini asagi dogru bastiriniz. Teknigi
cocugunuz ile birlikte calisiniz. SALRES inhaleri bir bebege veya 5 yasin altindaki bir ¢ocuga
uygularken yiz maskesine sahip bir spacer cihazi kullanmaniz faydali olabilir. Bunlardan
birine ihtiyaciniz oldugunu dusunuyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Diger ¢ocuklar veya gugsuz ellere sahip yetiskinler icgin inhaleri iki elle tutarak kullanmak
daha kolay olabilir. Bunun igin iki isaret parmaginizi inhalerin tepesine, iki basparmaginizi da
agizligin altina koyunuz.

inhalerin temizlenmesi:

inhalerinizin tikanmasini énlemek icin haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

inhalerinizi temizlemek icin:

» Metal aerosol tlpl inhalerin plastik dis kismindan ¢ikariniz ve agizligin kapagini aginiz.

 Plastik kismi 1lik akan su ile yikayiniz ve bir kez de agizlik kismindan suyun altina tutarak
yikayiniz.

 Plastik kismin icini ve disini iyice kurutunuz (6rnegin geceleyin).

» Aerosol tipu ve agizhgin kapagini yerine takiniz.

Metal aerosol tipU suya birakmayiniz.

Kullanilmamis driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroll Yénetmeligi” ‘ne uygun olarak imha edilmelidir.
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