SCHVALENO
29-02-2016
INFARMED

Tento dokument je odbornou informaci k lIécivému pfipravku, ktery je predmétem
specifického lécebného programu. Odborna informace byla predloZzena Zadatelem
o specificky |é¢ebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem
pro kontrolu léciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg tableta

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg granule

Ventoliber 15 mg/5 ml + 0,01 mg/5 ml sirup pro dospélé
Ventoliber 7,5 mg/5 ml + 0,005 mg/5 ml sirup pro déti
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta obsahuje 30 mg ambroxoli hydrochloridum a 0,02 mg clenbuteroli
hydrochloridum.

Jeden sacek s granulemi obsahuje 30 mg ambroxoli hydrochloridum a 0,02 mg
clenbuteroli hydrochloridum.

5 ml sirupu pro dospé€lé obsahuje 15 mg ambroxoli hydrochloridum a 0,01 mg
clenbuteroli hydrochloridum.

5 ml sirupu pro déti obsahuje 7,5 mg ambroxoli hydrochloridum a 0,005 mg
clenbuteroli hydrochloridum.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Ventoliber 15mg/sml + 0,01mg/5ml obsahuje 21 mg/ml sacharosy a 4 mg/ml
aspartamu

Ventoliber 7,5mg/5ml + 0,005mg/5ml obsahuje 21 mg/ml sacharosy a 4 mg/ml
aspartamu

Ventoliber 30 mg + 0,02 mg granule obsahuje 2880 mg sacharosy a 30 mg aspartamu
Ventoliber 30 mg + 0,02 mg tableta obsahuje 79,58 mg monohydratu laktosy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronické poruchy dychacich cest s bronchospasmy a s narusenou tvorbou a
transportem sekretti, zejména: akutni a chronicka bronchitida, bronchialni astma,

emfyzém, laryngotracheitida, bronchiektazie a mukoviscidoza (cysticka fibroza).

4.2 Davkovani a zptisob podani

\entoliber Tablety SITUpV pfo Sirup pro déti  |Sacky
dospélé

Dospéli a déti nad 12 |1 tableta, dvakrat (10 ml, dvakrat — |------ 1 sacek, dvakrat

let véku denné denné denns

6-12letvékn |~ [T 15 m!, dvakrat |-----—--
denné

4-6letvékn | [T 10 m!, dvakrat |-----—--
denné

2 _4letvéka | | 7,5 r71|, dvakrat |-------
denné

8-24 mésieca [ [T 5,0 mvl, dvakrat |-------
denné

Do 8 m&sica [~ [T 2,5 mvl, dvakrat |------
denné

V situacich s intenzivngjsi dusnosti Ize 1écbu zahajit podavanim piipravku tiikrat denné
prvni 2 nebo 3 dny a pokracovat podavanim piipravku dvakrat denné.

Davkovani u starSich osob
Pripravek Ventoliber je vhodny k pouziti u starSich osob. U pacientu s peptickou
viedovou chorobou se doporucuje opatrnost (viz body 4.3 a 4.4).

Zpisob a cesta podani

- Peroralni podani.

- Piipravek Ventoliber se doporucuje uzivat s jidlem.

- Obsah jednoho sacku je nutno rozpustit ve sklenici vody.
- Tablety se musi zapijet.
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Poznamka: predpoklada se zvyseny tok sekretii a v disledku toho zesileny kasel a
zvySena produkce sputa

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky (ambroxol a klenbuterol) nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Piipravek Ventoliber by nem¢l byt podavan pacientim s tyreotoxikézou, idiopatickou
hypertrofickou subaortalni sten6zou, tachydysrytmii.

Pacienti s gastroduodenalnim viedem.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouZziti

U hypersenzitivnich pacientt se na zac¢atku 1écby mutize objevit jemny ties prstd a
buseni srdce, které mohou pii pokracujici 1é¢bé vymizet.

U pacientt s nedavnym infarktem myokardu je nutno 1é¢bu podavat opatrné a za
snizenych davek.

Mukolytika (ambroxol) maji schopnost poskodit zaludeéni slizni¢ni bariéru, a proto se u
pacientl s peptickym viedem v anamnéze musi pouzivat opatrné.

Existuji hlaseni tézkych koznich reakci, jako je erythema multiforme, Stevens-
Johnsontiv syndrom (SJS)/toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni
generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP), souvisejicich s podanim ambroxolu.
Pokud jsou ptiznaky nebo znamky progresivni kozni vyrazky (nékdy spojené s puchyii
nebo slizni¢nimi 1ézemi), je nutno 1é&cbu ambroxolem ihned prerusit a vyhledat
1ékatskou pomoc.

Pti podavani sympatomimetickych 1€€iv, jako je ptipravek Ventoliber, byly pozorovany
kardiovaskularni G¢inky.

Existuji jisté dikazy, z poregistracnich sledovani a z literatury, 0 vyskytu ischémie
myokardu spojené s beta-agonisty. Pacienty s tézkou chorobou srdce (tj. ischemickou
kardiomyopatii, arytmii nebo tézkym srdeéni selhanim), ktefi jsou 1é¢eni ptipravkem
Ventoliber, je nutno poucit, aby Vv ptipadé vyskytu bolesti na hrudi nebo jinych pfiznakt
zhor$eni srde¢niho onemocnéni vyhledali Iékaikou pomoc. Zvlastni pozornost je nutno
vénovat nastupu piiznak, jako je duSnost nebo bolesti na hrudi, protoZe oboji mize byt
respiraéniho nebo srde¢niho pivodu.

V poslednich dnech pied porodem se ptipravek Ventoliber smi pouzivat pouze na
zakladé doporuceni 1ékare.
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Piipravek Ventoliber tablety obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s nesnasenlivosti galaktosy, s vrozenym deficitem laktazy nebo s malabsorpci
glukosy-galaktosy nesméji tento piipravek ve formé tablet uzivat.

Granule a sirup obsahuji zdroj fenylalaninu (aspartam). Ten muze byt Skodlivy pro
jedince s fenylketonurii. Oba ptipravky rovnéz obsahuji sacharosu. Pacienti se
vzacnymi dédi¢nymi problémy s nesnasenlivosti fruktosy, s malabsorpci glukosy-
galaktosy nebo s nedostate¢nosti sacharasa-izomaltasy nesméji tento piipravek ve
formé granuli nebo sirupu uzivat.

Sirupy rovnéz obsahuji:

- glycerin; muze vyvolavat bolesti hlavy, zalude¢ni nevolnost a prijem.

- methylparaben a propylparaben: mohou vyvolavat alergické reakce (piipadné
opozdéné) a vyjimecné bronchospasmy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani ambroxolu a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erythromycin,
doxycyklin) vede k vy$sim koncentracim antibiotik v plicni tkani.

Blokatory f-receptort mohou inhibovat sympatomimetické t¢inky klenbuterolu a
naopak.

4.6 Tehotenstvi a kojeni
Tehotenstvi: bezpecnost pripravku Ventoliber v t€hotenstvi nebyla dosud stanovena.
Proto je nutno se jeho uzivani v tomto obdobi vyhnout, zejména béhem prvniho

trimestru t€hotenstvi.

Kojeni: bezpecnost ptipravku Ventoliber béhem kojeni nebyla dosud stanovena. Proto
je nutno se jeho uzivani v tomto obdobi vyhnout.

4.7 Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Ventoliber neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V dusledku klenbuterolu: zvlasteé na zacatku 1écby se muize objevit pocit neklidu, mirny

ties prstu a palpitace, jez obvykle po 1 az 2 tydnech 1é¢by vymizi.

V disledku ambroxolu:
Ambroxol je témér vzdy, kdy se podava, dobie snasen. Prilezitostné a vzacné jsou
hlaseny pouze mirné dyspeptické poruchy.
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Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce.
Neni znamo: anafylaktické reakce, véetné anafylaktického Soku, angioedém a svédéni.

Poruchy ktze a podkozni tkané

Vzacné: kozni vyrazka, kopiivka.

Neni znamo: t€zké kozni nezadouci Gcinky (véetné erythema multiforme, Stevens-
Johnsonova syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované
exantematozni pustulozy).

Neni znamo: ischémie myokardu (viz bod 4.4)*
* poregistracni spontanni hlaSeni s neznamou ¢etnosti.

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky intoxikace hydrochloridem ambroxolu nejsou dosud znamy. Nicméné pii
nahodném predavkovani hydrochloridem klenbuterolu se miize objevit agitovanost, ties
rukou, palpitace nebo tachykardie a hypotenze.

Jako bezprostiedni 1é¢ba se musi pouzit blokatory B-receptort, které inhibuji
sympatomimetické ucinky klenbuterolu, pficemz se vyzaduje bezodkladna hospitalizace
ve specializovaném stredisku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 5.2 antitusika a expektorancia: 5.2.2 expektorancia; ATC
kod: RO3CC13 (klenbuterol) a RO5CBO06 (ambroxol).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Piipravek Ventoliber spojuje vlastnosti expektorancia ambroxolu (antidyskrini¢ni,
bronchialné mukolytické vlastnosti a stimulace mukociliarni aktivity) s vlastnostmi
bronchodilata¢ni latky (klenbuterol).

Piipravek Ventoliber je vhodny, pokud jsou sou¢asné pozorovana zhorseni ciliarnich
motorickych funkci, zmény sekrece a transportu sekretti, bronchospasmy, véetné
patologii dolnich dychacich cest. Na této urovni piipravek Ventoliber stimuluje tvorbu a
uvoliovani povrchové aktivni latky.

Pripravek Ventoliber pfispiva k uplnému uvolnéni a snadnému transportu bronchialnich
sekrettl, coz vede k dokonalému pro¢isténi bronchialniho stromu. Sputum se vykaslava
bez ndmahy, zejména u slabych pacientll, dychani se vraci k normalu.

Pripravek Ventoliber ptisobi prostfednictvim rozsiteni bronchii a usnadnénim
bronchialni drenaze synergickym farmakologickym ucinkem s prodlouzenym ucinkem
na bronchodilataci. Dochazi k omezeni sipani a ke zlepSeni dusnosti i ke zvyseni
prichodnosti dychacich cest. Z Klinického pohledu bylo ziejmé zlepSeni kasle, chrapani
a intenzity a Cetnosti sipani jako nejlepsi odpovéd’ na piipravek Ventoliber.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

a) Hydrochlorid ambroxolu se pii peroralni podani dobie vstiebava. Maximalnich
hladin v plasmé se dosahne 2 hodiny po podani. Biologicka dostupnost je ptiblizné
70%. Extravaskularni difuze je vysoka, coz vede ke stejné¢ vysokému distribu¢nimu
objemu.

Polocas eliminace je 7,5 hodiny. Eliminace probiha zejména prostiednictvim moci,
pfi¢emz se vylucuji dva metabolity ve formé konjugati s kyselinou glukuronovou.

b) Pfi podani jedné peroralni davky 0,02 mg hydrochloridu klenbuterolu se
maximalnich plasmatickych hladin dosahne 2 az 3 hodiny po podani davky.

Eliminace z plasmy probiha ve dvou fazich. Rychlejsi prvni faze ma polocas 1 hodinu,
druha faze je pomalejsi a trva 34 hodin.

K eliminaci dochazi zejména ledvinami. Az 168 hodin po podani se ledvinami
eliminuje 87 % latky. Nezménéna Cast latky v mo¢i, pfi maximalni hlading, predstavuje
75 % latky nachdzené v plasmé.

Hydrochlorid klenbuterolu se metabolizuje malo. U lidi bylo zjisténo 5 metabolita.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich akutni toxicity provedenych na n¢kolika zivoc¢isnych druzich byla toxicita
abmroxolu velmi nizka. Ve studiich reprodukéni toxicity provedenych na potkanech a
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kralicich nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky. Davky toxické pro matku
vyvolavaly fetdlni toxicitu s opozdénym vyvojem a snizené prezivani potomstva.

Amestv a mikronuklearni test zadny mutagenni potencial ambroxolu neprokazaly. Ve
studiich provedenych na potkanech a mysich rovnéz nebyl zjistén karcinogenni
potencial.

Ve studiich akutni, subakutni a chronické toxicity klenbuterolu na potkanech a psech
nebyly zjistény zadné abnormality, které by mohly byt piisouzeny tomuto 1écivu. U pst
byly zjistény malé mikroskopické 1éze v myokardu, které nebyly zavislé na davce a
které byly pIné lokalizovany v papilarnim svalu levé komory. Ma se za to, Ze tyto 1éze
byly disledkem tachykardie vyvolané poklesem krevniho tlaku. U potkant a kraliki
nebyly zjistény zadné teratogenni ucinky. Testy fertility zadné znamky snizeni
plodnosti neukazaly. Podavani nadmérnych davek klenbuterolu bfezim potkanim
samicim vedlo v neonatalnim obdobi ke zvySené mortalité potomstva. Studie
mutagenity ani karcinogenity klenbuterolu nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tablety: monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, koloidni oxid kiemiéity a magnesium-
stearat.

Sacky: kukuti¢ny skrob, sacharosa, aspartam, ananasova ptichut’.

Sirupy: sacharosa, aspartam, monohydrat kyseliny citronové, methylparaben, ananasova
ptichut, propylparaben, glycerin, sorbitol 70%, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pfti teploté nad 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim baleni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Granule jsou baleny v saccich z aluminia a PVC, z vnéjsi strany potaZzenych papirem.
Baleni obsahuji 20 sack.

Tablety se dodavaji v blistrovych balenich z PVVC/aluminia. Baleni obsahuji 10 a 60
tablet.

Sirupy jsou baleny ve sklenénych lahvickach z hnédého skla se Sroubovacim
plastovym uzavérem s détskou pojistkou. Velikosti baleni: 200 ml sirupu pro dospélé a
200 ml sirupu pro déti.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvla§tni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

TECNIMEDE - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Registracni ¢islo 2229490 - 10 tablet, 30 mg + 0,02 mg, blistrova baleni z PVC/aluminia
Registracni ¢islo 2229599 - 60 tablet, 30 mg + 0,02 mg, blistrova baleni z PVC/aluminia
Registracni ¢islo 2229193 - 20 sacku, 30 mg + 0,02 mg, sacky z PVC/aluminia
Registra¢ni ¢islo 2229391 - 200 ml, 7,5 mg/5 ml + 0,005 mg/5 ml, lahvi¢ky z hnédého skla
Registracni ¢islo 2229292 - 200 ml, 15 mg/5 ml + 0,01 mg/5 ml, lahvicky z hnédého

skla

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28/05/1994
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU:



