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Bronkdilaterande medel

Aktiv substans:
Salbutamol

ATC-kod:
RO3ACO02

Lakemedel fran Orion Pharma omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:

Buventol® Easyhaler inhalationspulver 100 mikrog/dos och 200
mikrog/dos

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-01-25.

Indikationer

For symtomlindring av bronkkonstriktion vid astma och kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL).
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Kontraindikationer

Overkénslighet (allergi) mot salbutamol eller mjélkproteiner
(hjalpamnet laktosmonohydrat innehaller mj6lkprotein).

Inhalationsformuleringar av salbutamol ska inte anvandas for att
hindra okomplicerad prematur forlossning eller risk for abort.

Dosering

Individuell dosering efterstravas.

Vuxna och barn éver 6 ar: 100-200 mikrogram 1-4 ganger
dagligen.Vid anfallskupering kan ytterligare inhalationer tas.

Det ar viktigt att patienten instrueras att gora en snabb och kraftig
inandning genom munstycket. Observera att patienten inte far
andas ut i munstycket.

Se till att patienten fatt detaljerade instruktioner for en korrekt
anvandning och en vuxen bor overvaka barns anvandning.

Varningar och forsiktighet

Behandling av astma foljer normalt ett stegvis avpassat program
och patientens terapisvar ska foljas kliniskt och med
lungfunktionsprov.

Salbutamol ska ges med forsiktighet till patienter med svarare
hjart-karlsjukdom, okontrollerad hypertyreos eller obehandlad
hypokalemi.

Salbutamol har i mycket sallsynta fall satts i samband med kardiell
ischemi. Svart hjartsjuka patienter (med ischemisk hjartsjukdom,
takyarrytmier eller svar hjartsvikt) som behandlas med salbutamol
bor informeras om att kontakta sjukvarden i handelse av
brostsmarta eller vid forvarrade symtom pa hjartsjukdom.
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Potentiellt allvarlig hypokalemi kan bli foljden av
beta-2-agonistbehandling, huvudsakligen efter parenteral och
nebuliserad administration.

Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med
xantinderivat, steroider eller diuretika och vid hypoxi.
Serumkaliumnivan bor darfor kontrolleras hos riskpatienter, framfor
allt vid behandling av akut svar astma med hdga doser salbutamol.

Vid insattandet av salbutamol till diabetiker rekommenderas extra
blodglukoskontroller, da beta-2-agonister okar risken for
hyperglykemi.

Oselektiva beta-adrenoreceptorblockerare kan fullstandigt inhibera
effekten av salbutamol.

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk
behandling (t.ex. inhalerade kortikosteroider) ska uppmanas att
fortsatta ta sin antiinflammatoriska behandling aven nar symtomen
minskar och de inte behover Buventol Easyhaler.

Okad anvandning av kortverkande inhalerade beta-2-agonister for
symtomlindring tyder pa forsamrad sjukdomskontroll,och
patienterna ska informeras om att de sa snart som mojligt ska soka
lakarvard. | sadana situationer ska patientens behandlingsplan
omprovas.
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Overanvandning av kortverkande betaagonister kan maskera
progression av den underliggande sjukdomen och bidra till
forsamrad astmakontroll med 6kad risk for svara
astmaexacerbationer och dodsfall.

Patienter som tar salbutamol "vid behov” fler an tva ganger per
vecka, undantaget profylaktisk behandling fore anstrangning, ska
utvarderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden pa
natten och aktivitetsbegransning pa grund av astma) for lamplig
justering av behandlingen eftersom dessa patienter loper risk for
overanvandning av salbutamol.

Plotslig och progressiv forsamrad astmakontroll ar potentiellt
livshotande. Om effekten av salbutamol allmant forsamras, ska
patienten uppmanas kontakta ldkare da upprepade inhalationer
inte far fordroja insattande av annan viktig terapi. Behandling med
okad dos kortikosteroider bor dvervagas.

Om en tidigare effektiv dos av inhalerad salbutamol inte ger
lindring i minst tre timmar, ska patienten radas att uppsoka lakare.

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm
intraffa med okad vasande andning omedelbart efter dosering.
Skulle det intraffa bor preparatet omedelbart utsattas och om
nodvandigt ersattas med en alternativ snabbverkande,
bronkdilaterande behandling.

Bronkdilaterande lakemedel bor inte vara den enda eller
huvudsakliga behandlingen for patienter med kronisk astma.
Patienter med kronisk astma, som inte svarar pa behandling med
salbutamol, rekommenderas behandling med inhalerade
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kortikosteroider for att uppna och bibehalla kontroll. Att patienten
inte svarar pa behandling med salbutamol kan signalera ett behov
av akut medicinsk radgivning eller behandling.

Buventol Easyhaler innehaller laktos. Patienter med nagot av
foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Betareceptorblockerare, i synnerhet icke-selektiva, kan helt eller
delvis hamma effekten av salbutamol. Hypokalemi kan potentieras
av samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Uppgifter om salbutamol passerar over i modersmjolk ar
otillrackliga for att bedoma risken for barnet.

Fertilitet

Det finns ingen information om paverkan av salbutamol pa fertilitet
hos manniskor. Inga negativa effekter pa fertilitet sags vid
djurstudier (se Prekliniska uppgifter).

Trafik

Paverkar sannolikt inte formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Biverkningar
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De biverkningar som orsakas av normala inhalerade doser
salbutamol ar lindriga, typiska for sympatikomimetika och
forsvinner vanligen med fortsatt behandling.

Vanliga
(=1/100, <1/10)

Mindre vanliga
(=1/1000, <1/100)

Sallsynta
(=1/10 000, <1/1000)

Mycket sallsynt
(<1/10 000)

Overdosering

Cirk.: Palpitationer, takykardi.
Muskuloskel.: Tremor.

Allmanna; Huvudvark, overkansli
ghetsreaktioner (angioddem, urti
caria, hypotension, kollaps).

Cirk.: Hjartarytmi (t.ex. formaksfli
mmer, supraventrikular takykardi
, extrasystolier).

Luftvagar. Bronkospasm, mun-
och halsirritation, hosta.
Metabol.: Hypokalemi.
Muskuloskel.: Kramper.

CNS: Rastloshet, yrsel.

Psyk.: Beteendestorningar.

Cirk: Myokardischemi.

Symtom: lllamaende, krékningar, huvudvark, motorisk oro,
irritabilitet, excitation, tremor, somnolens. Ev. kramper. Takykardi,
supraventrikulara och ventrikulara arytmier, palpitationer, ev.
blodtrycksstegring eller blodtrycksfall. Metabolisk acidos,
hyperglykemi och hypokalemi. | allvarliga fall ev. rhabdomyolys

och njursvikt.
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Laktacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska
doser och Overdoser vid behandling med kortverkande beta-
agonister. Darfor kan overvakning av forhojd serumlaktat och
aterféljande metabolisk acidos vara indicerad vid 6verdosering,
sarskilt vid ihallande eller forvarrad takypné trots att andra tecken
pa bronkospasm sasom vasande andning har upphort.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning, kol. EKG-Overvakning.
Vid symtomgivande takykardi ges till icke astmatiker metoprolol
(alternativt atenolol) eller propranolol (alternativt annan icke
selektiv betablockerare) medan verapamil ar att foredra hos
astmatiker. Ventrikulara arytmier behandlas hos astmatiker med
lidokain, hos ovriga med metoprolol eller propranolol. Vid oro:
Diazepam 5-10 mgq i.v. (barn 0,1-0,2 mg/kg). Vasentligt att
korrigera hypokalemin och metabolisk acidos. Ovrig symtomatisk
terapi.

Farmakodynamik

Salbutamol ar en adrenerg agonist med selektiv Bz

-receptorstimulering som ger bronkdilatation. Den
bronkdilaterande effekten intrader inom ett par minuter efter
inhalation och kvarstar 4-6 timmar. Salbutamol stimulerar mucds
sekretion och mucociliar transport i luftvagarna.

Farmakokinetik

Systemiskt clearance av salbutamol ar 30 I/timme. Salbutamol
elimineras bade genom utsondring av oférandrad substans i urinen
(fe=0,6) samt metaboliseras, huvudsakligen via sulfatkonjugering.
Eliminationshalveringstiden varierar mellan 3 och 7 timmar.

Prekliniska uppgifter
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| en oral fertilitets- och allman reproduktionsstudie pa rattor, med
doser pa 2 och 50 mg/kg/dag, fanns det inga negativa effekter pa
fertilitet, embryofetal utveckling, kullstorlek, fodelsevikt eller
tillvaxttakt med undantag for reducerat antal dverlevande
avkomma till dag 21 post partum vid 50 mg/kg/dag.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En dos innehaller salbutamolsulfat motsvarande 100 mikrogram
respektive 200 mikrogram salbutamol

Hjalpamne: Laktosmonohydrat

Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat (som innehaller mjolkprotein).

Blandbarhet

Inga inkompatibiliteter.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
Obruten férpackning: 3 ar.
Bruten forpackning (efter att aluminiumfolien 6ppnats): 6 manader.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Bruten forpackning ar fuktkanslig.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Bruksanvisning medfoljer varje forpackning.

Forpackningsinformation
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Inhalationspulver 100 mikrog/dos (vitt eller nastan vitt pulver)
200 dos(er) inhalator och fodral, 116:66, F

200 dos(er) inhalator (fri prissattning), tillhandahalls ej
Inhalationspulver 200 mikrog/dos (vitt eller nastan vitt pulver)
60 dos(er) inhalator, 70:66, F

200 dos(er) inhalator och fodral, 131:41, F

200 dos(er) inhalator (fri prissattning), tillhandahalls ej
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