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Ventoline® W

GlaxoSmithKline
Oral l6sning 0,4 mg/ml
(apelsinsmak, ofargad)

Bronkdilaterande medel vid astma och KOL

Aktiv substans:
Salbutamol

ATC-kod:
R0O3CC02

Lakemedel fran GlaxoSmithKline omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-10-31.

Indikationer

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

Ventoline oral 16sning ar indicerad for vuxna, ungdomar och barn i
aldern 2 till 12 ar.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Orala formuleringar av salbutamol ska inte anvandas for att hindra
prematur forlossning eller risk for abort.

Dosering

Individuell dosering efterstravas. For att erhalla maximal
bronkdilatation bor [6sningen kombineras med behandling med
Ventoline Evohaler inhalationsspray eller inhalationspulver vid
behov.

Vid ett anfall kan patienten tillfalligt behova dka dosen. Om
astmasymtomen kvarstar eller patientens tillstand forsamras efter
en tillfallig 0kning av dosen, bor lakare uppsokas snarast maijligt.
Biverkningar kan sattas i samband med hogre doser av lakemedlet.
Den hdgsta rekommenderade dagliga dosen ska inte dverskridas.

Rekommenderad dosering:

Vuxna
Under de 2 forsta veckorna rekommenderas 5 ml (2 mg) 3-4
ganger dagligen. Darefter 10 ml (4 mg) 3-4 ganger dagligen.

Pediatrisk population

Barn i aldern 2 till 6 ar: 2,5-5 ml oral I6sning (1-2 mg salbutamol)
3-4 ganger dagligen.

Barn i aldern 6 till 12 ar: 5 ml oral I16sning (2 mg salbutamol) 3-4
ganger dagligen.

Barn 6ver 12 ar: 5 - 10 ml oral I6sning (2-4 mg salbutamol) 3-4
ganger dagligen.
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Varningar och forsiktighet

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

Ventoline 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.

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 hoga doser
Ventoline.

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

Oselektiva beta-adrenoreceptorblockerare kan fullstandigt inhibera
effekten av salbutamol.
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Patienten bor instrueras att soka lakare om tidigare effektiv dos
inte langre ger samma symtomlindring. Det kan vara ett tecken pa
att astman forvarrats och att en omvardering av behandlingen kan
behova goras.

Plotslig och progressiv forsamrad astmakontroll ar potentiellt
livshotande. Om effekten av Ventoline 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.

Detta lakemedel innehaller doftdmnen med bensylalkohol.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller 1,9 mg propylenglykol per 5 ml dos.
Detta lakemedel innehaller 10 mg natriumbensoat per 5 ml dos.

Detta lakemedel innehaller 5,6 mg natrium per 5 ml dos
motsvarande 0,28 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag
(2 gram natrium for vuxna).

Interaktioner

Hypokalemi kan potentieras vid samtidig behandling med
xantinderivat, steroider eller diuretika (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Oselektiva beta-receptorblockerare kan fullstandigt inhibera
effekten av salbutamol.

Graviditet
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Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av
salbutamol i gravida kvinnor.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om salbutamol utsondras
| brostmjolk.

Fertilitet

Det finns ingen information om paverkan av salbutamol pa fertilitet
hos manniskor. Inga negativa effekter pa fertilitet sags vid
djurstudier.

Trafik

Ventoline har inga kanda effekter pa formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningar ar klassificerade efter organsystem och frekvens.
Frekvensintervallen ar definierade som mycket vanliga (=1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100) och
mycket sallsynta (<1/10 000) inklusive enskilda rapporter.

Mycket vanliga, vanliga och mindre vanliga biverkningar har
hamtats fran kliniska provningar. Incidensen for placebo togs inte
med i berdkningen. Mycket sallsynta biverkningar har hdmtats fran
spontant rapporterade fall efter marknadsgodkannande.

Organsystem Biverkningar Frekvens

Overkéanslighetsreakti
oner inkl angioodem,
Immunsystemet urtikaria, bronkospas |Mycket sallsynta
m, hypotension och
kollaps
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Metabolism och nutrit

Hypokalemi Sallsynta
ion yP ! y

Tremor ,
Mycket vanliga
Centrala och perifera |Huvudvark ,

Vanliga
nervsystemet
Hyperaktivitet och

. - Mycket sallsynta
somnstorningar

Takykardi, palpitation
er

Vanliga

: . |Sallsynta
Hjartarytmi (t.ex. for

Hjartat maksflimmer, suprav
entrikular takykardi o
ch extrasystolier)

Mycket sallsynta
Myokardischemi y y

Blodkarl Perifer vasodilatation [Sallsynta

Muskelkram Vanliga
Muskuloskeletala P 9

systemet och bindvav

Muskelspanning Mycket sallsynta

Biverkningar typiska for beta-2-agonister sasom tremor och
palpitationer kan upptrada sarskilt i borjan av behandlingen och ar
ofta dosberoende.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
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Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet

10-30 mg till 3%-aringar gav efter ventrikeltdmning lindrig, 40 mg
till 4-aring gav efter koltillférsel lindrig till mattlig, 40-50 mg till
2-aringar gav efter ventrikeltdémning mattlig intoxikation. 80 mag till
19-aring och 100 mg till 15-aring gav mattlig intoxikation. 160 mg
till vuxen som ventrikeltomts gav lindrig, upp till 240 mgq till vuxna
gav mattlig intoxikation.

Symtom
De mest vanliga tecknen och symtom pa 6verdosering med

salbutamol ar desamma som ses vid all salbutamolbehandling
sasom tremor, huvudvark, hjartklappning och takykardi.
Hypokalemi kan forstarkas.

lllamaende, krékningar, huvudvark, motorisk oro, irritabilitet,
excitation, tremor. Eventuellt kramper och somnolens. Takykardi,
supraventrikular takykardi, palpitationer, eventuell
blodtrycksstegring eller blodtrycksfall. Metabolisk acidos,
hyperglykemi och hypokalemi.

Lactacidos har rapporterats i samband med hoga terapeutiska
doser och overdoser vid behandling med kortverkande beta-
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antagonister. 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

Behandling av overdos ar symptomatisk och bor ske enligt klinisk
indikation eller enligt rekommendationer av
Giftinformationscentralen.

Farmakodynamik

Salbutamol ar en adrenerg beta-receptorstimulerare med selektiv
effekt pa bronkernas beta-2-receptorer, som ger bronkdilatation.
Vid samma bronkdilaterande effekt ar durationen densamma som
for ovriga registrerade adrenerga beta-2-stimulerare. Adrenerga
beta-2-stimulerare har ocksa visat sig kunna 6ka det nedsatta
mukociliara clearance, som forekommer vid obstruktiv
lungsjukdom och darmed underlatta upptransporten av segt sekret.
Den aktiva komponenten i Ventoline oral 16sning, salbutamol,
foreligger som lattlosligt sulfatsalt.

Farmakokinetik

Maximal plasmakoncentration uppnas inom 2 timmar. En oral dos
pa 2-4 mg ger en effektiv bronkdilatation under ca 4-6 timmar.
Salbutamol metaboliseras huvudsakligen i levern. Inom ett dygn
utsondras 90 % av en peroral dos via urinen och 10 % med feces.
Den via urinen utsondrade mangden utgores till ca 40 % av
oforandrad salbutamol.

Prekliniska uppgifter
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Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml oral I6sning innehaller 0,4 mg salbutamol (som
salbutamolsulfat).

Hjalpamnen med kand effekt:

Innehaller 0,03325 ug bensylalkohol per 5 ml dos
Innehaller 5,6 mg natrium per 5 ml dos
Innehaller 10 mg natriumbensoat per 5 ml dos
Innehaller 1,9 mg propylenglykol per 5 ml dos

Forteckning Gver hjalpamnen

Natriumbensoat (konserveringsmedel E 211), propylenglykol,
sackarinnatrium (sotningsmedel), natriumcitrat,
citronsyramonohydrat, natriumklorid, vatten, hypromellos,
apelsinsmakamne (innehaller bensylalkohol).

Blandbarhet

Ventoline oral l0sning bor inte spadas med sukroslosning eller med
sorbitollosning eftersom det kan orsaka att fortjockningsmedlet av
cellulosa ger en fallning.

Miljopaverkan
Salbutamol

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av salbutamol kan inte uteslutas
da ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Salbutamol ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Salbutamol har 1ag potential att bioackumuleras.
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Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (Hg/L) = (A¥107%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10®
*A(100-R)
PEC = 0.0072 pg/L

Where:

A = 52.87 kg (total sold amount API in Sweden year 2023, data
from IQVIA).

R = 0% removal rate (conservatively, it has been assumed there is
no loss by adsorption to sludge particles, by volatilization,
hydrolysis or biodegradation).

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Reference 1)

D = factor for dilution of wastewater by surface water flow = 10
(ECHA default) (Reference 1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Ecotoxicological studies

Algae

No data

Water flea (Daphnia magna):
Acute toxicity
EC50 48 h (immobility) = 240,000 pg/L (OECD 202) (Reference 6)

Water flea (Ceriodaphnia dubia):
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Chronic toxicity
NOEC 8 days (reproduction) = 100,000 pg/L (USEPA 1002)
(Reference 9)

Fish:

Acute toxicity

No data

Chronic toxicity

NOEC 21 day (biomass) = 8,300 ug/L (OECD 210) (Reference 10)

Microorganisms in activated sludge:
EC50 3 h (inhibition) = 830,000 ug/L (OECD 209) (Reference 5)

PNEC cannot be calculated because data is not available for all
three (algae, crustacean and fish) of the toxicity endpoints.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessment of medicinal products
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), use of Salbutamol is unlikely to
represent a risk for the environment, because the predicted
environmental concentration (PEC) at the time of registration was
below the action limit 0.01 ug/L.

Degradation

Biotic degradation

Ready degradability:

1% degradation in 28 days (TAD 3.11) (Reference 7)

Inherent degradability:
No Data
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Soil Degradation
1.3 to 38.7% degradation in 64d (TAD 3.12) (Reference 8)

Abiotic degradation

Hydrolysis:

DT50 > 1 year (OECD 111) (Reference 4)

Photolysis:

No data

Justification of chosen degradation phrase:

Salbutamol is not readily degradable or inherently degradable. The
phrase “Salbutamol is potentially persistent in the environment” is
thus chosen.

Bioaccumulation

Partitioning coefficient:

Log Dow = -2.80 at pH 7 (TAD 3.04). (Reference 3)

Log Dow at pH5 = -1.50

Log Dow at pH7 =-2.80

Log Dow at pH9 = -2.80

Justification of chosen bioaccumulation phrase:

Since log Dow < 4 at pH 7, the substance has low potential for
bioaccumulation.

Excretion (metabolism

The primary route of elimination of hydrofluoroalkane-propelled
albuterol (HFA) parent or primary metabolite compound is through
the kidney. After an IV dose of racemic albuterol, between 24% to
46% of the R enantiomer is excreted unchanged in the urine
(Reference 2)
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Please, also see Safety data sheets on
http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp.
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Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ventoline oral l0sning kan spadas med renat vatten (50 % v/v). Den
erhallna blandningen ar ljuskanslig och ska anvandas inom 28
dagar.

En 50 % v/v spadning av Ventoline oral l0sning har visat sig vara
tillrackligt skyddande mot mikrobiell kontaminering. Renat vatten
som anvands for spadningen ska vara nyligen framstalld eller ska
alternativt kokas upp och kylas ner direkt innan anvandning for att
undvika mojligheten att infora alltfor stor mikrobiell kontamination.

Det rekommenderas inte att blanda Ventoline oral I6sning med
andra flytande beredningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Oral l6sning.
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Ofargad, apelsinsmak.

Forpackningsinformation

Oral I6sning 0,4 mg/ml (apelsinsmak, ofargad)
150 milliliter flaska, 51:35, F

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 04:45



