sp.zn. sukls17260/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ECOSAL Inhaler

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
Salbutamoli sulfas 0,124 mg (eq. salbutamolum 0,1 mg) v 1 odmétené davce.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Suspenze 1é¢ivé latky ve smési bezvodého ethanolu a propelentu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutni exacerbace astmatu, chronické bronchitidy a chronické obstrukéni plicni choroby
(CHOPN) s reverzibilni obstrukci dychacich cest. Preventivni lécba pfed namahou vyvolanym
astmatem, popt. pred expozici zndAmému alergenu.

Tento pripravek je indikovan k 1écbé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 do 11 let.
Udaje o pouziti piipravku u batolat a déti do 4 let véku jsou popsany v bodé 4.2 a 5.1.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Pripravek je urcen k oralni inhalaci. Pii dlouhodobé terapii se podava podle potieby, nikoli pravideln¢.

Dospéli (véetné starsich pacientii)
Ke zmirnéni akutnich symptomu véetné bronchospasmu se u dosp€lych na tvod doporucuje jedna
inhalacni ddvka (100 mikrogrami). Dle potieby lze zvysit davkovani a podat 2 inhala¢ni davky.

K prevenci namahou nebo alergenem vyvolanych symptomu se podavaji 2 inhala¢ni davky (200
mikrogrami) 10-15 minut pfed namahou nebo kontaktem s alergenem.

Pii chronické terapii se dospelym podava az 200 mikrogrami ctytikrat denné.

Mezi jednotlivymi ddvkami musi byt Casovy odstup Sesti hodin. Potfebuje-li pacient ¢astéjsi aplikaci
nez Ctyfikrat denn€ nebo potiebuje-li zvyseni jednotlivych davek, svéd¢i to o zhorSovani astmatu.

Pediatrickd populace

Lécba akutniho bronchospasmu
Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let je jedna davka (100 mikrogramil). Je-li tfeba zvySeni
davky, muze se aplikovat az 200 mikrogramu (2 davky).

Déti ve veku 12 let a starsi: davkovani jako u dospélé populace.
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Prevence bronchospasmu vyvolaného alergenem nebo namahou
Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let je jedna davka (100 mikrogramui) pfed o¢ekavanou
namahou, davku lze zvysit az na 200 mikrogramu (2 davky).

Déti ve veku 12 let a starsi: davkovani jako u dospélé populace.

Chronicka terapie
Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let: az 200 mikrogramti (2 davky) Ctyfikrat denn€.

Déti ve veku 12 let a starsi: davkovani jako u dospélé populace.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup Sesti hodin. Potiebuje-li pacient Castéjsi aplikaci
nez Ctyfikrat denné nebo potiebuje-li zvyseni jednotlivych davek, sved¢i to o zhorSovani astmatu

vvvvvv

nadobka se vyjme z plastového obalu. Plastovy obal s tGstnim aplikdtorem se oplachne vodou a
vysusi. Zvlasté dulezité je dikladng proplachnout malou dirku ustniho aplikatoru. Po vysuseni je mozno
zachézeni s nim (a k jeho likvidaci).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku, vék do 4 let.

Ackoliv se salbutamol podany nitrozilng€, ptilezitostné i perordln€, pouziva pti pred¢asném porodu,
ktery neni komplikovany stavy jako je vcestné lizko, pfedporodni krvaceni nebo téhotenska toxikoza,
inhala¢ni pfipravky s obsahem salbutamolu nejsou vhodné k 1écbé pred¢asného porodu. Salbutamol se
nema pouzivat k 1écbe€ hroziciho potratu.

4 4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tieba u pacientli s tyreotoxik6zou, koronarni insuficienci, hypertrofickou obstrukéni
kardiomyopatii, tachyarytmii, hypertenzi, pfi soucasném uzivani srdecnich glykosidt, dale u pacient
s feochromocytomem a diabetes mellitus.

Pacienti by méli byt pouceni, jak se ma spravné inhalator pouzivat, aby se co nejvice lécivé latky
dostalo do plic. Je nutné, aby se naucili synchronizovat spusténi davkovaciho ventilu s nadechem.

Pacienty, ktefi maji pfedepsanou pravidelnou protizanétlivou 1é¢bu (napft. inhalacni kortikosteroidy), je
nutno poucit, aby v uzivani protizanétlivé medikace pokracovali, i kdyZ se pfiznaky astmatu zmirni a
uzivani pripravku Ecosal Inhaler neni zapotiebi.

Zvysujici se potieba kratkodobé plisobicich inhalac¢nich beta2-sympatomimetik k zvladnuti pfiznaki
znamend zhorSovani kontroly astmatu a pacienty je tfeba upozornit, aby co nejdfive vyhledali 1ékare.
Za téchto okolnosti ma byt piechodnocen 1é¢ebny plan pacienta. Stejné jako neschopnost dosdhnout
rychlé a pretrvavajici odpovédi na 1éCbu P.- sympatomimetiky béhem exacerbace musi vést k
vyhledani 1ékaiské péce a mlze znamenat potiebu kratkodobé 1é¢by peroralnimi kortikosteroidy.

Naduzivani kratkodobé pasobicich beta-agonistii mtize maskovat progresi zakladniho onemocnéni a
prispivat ke zhorSeni kontroly astmatu, coz zvySuje riziko zdvaznych exacerbaci astmatu a amrti.

Pacienti, ktefi uzivaji salbutamol ,,dle potfeby* Cast&ji nez dvakrat tydné, bez zapocitani preventivniho
uzivani pted fyzickou aktivitou, maji byt znovu zhodnoceni (tj. symptomy béhem dne, no¢ni probouzeni,
omezeni fyzické aktivity kvili astmatu) pro spravnou upravu lécby, protoZe tito pacienti jsou ohrozeni
naduzivanim salbutamolu.

Pacient musi byt upozornén na to, aby v pfipadé, Ze mu dosud ucinna davka inhala¢niho salbutamolu
jiz neposkytuje tlevu trvajici alespoii 3 hodiny, vyhledal 1ékate, ktery ucini nezbytna opatieni.
Davka nebo Cetnost inhalaci mtize byt zvySena pouze na doporuceni lékare.

Pacienti vyzadujici dlouhodobou 1é¢bu salbutamolem maji byt pod pravidelnym Iékafskym dohledem.

Pii lécbé agonisty Pr-adrenergnich receptorl, zvlast¢ pfi intraven6znim nebo nebulizacnim podani,

muze dojit k potencialné zavazné hypokalémii. Zvlastni opatrnosti je potieba u t€Zkého astmatu, kdy

tento ucinek maze byt zesilen soucasnou lécbou xantinovych derivatl, kortikosteroidd, diuretik a
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hypoxii. Proto se v téchto ptipadech doporucuje monitorovat hladiny drasliku v krvi.

Po podani ptipravku Ecosal Inhaler mtize dojit k paradoxnimu bronchospasmu, stejn€ jako po podani
jiné inhalacni terapie. V takovém piipad¢ je nutné ihned podat alternativni rychle pilisobici

bronchodilatacni 1€k. Lécba piipravkem Ecosal Inhaler musi byt ihned pferusena a pokud je to potieba
nahrazena jinou terapii. Roztoky, které nemaji neutrdlni pH mohou ve vyjimecnych piipadech
zpusobovat paradoxni bronchospasmus u nékterych pacientl. Salbutamol se obvykle nema piedepisovat
spole¢né s neselektivnimi beta-blokatory, jako je napt. propranolol.

Kardiovaskularni ucinky mohou byt zaznamendny u vSech sympatomimetik, vcetné salbutamolu.
Nékterd postmarketingova data a publikované literarni tdaje ukazuji na ojedinély vyskyt ischemii
myokardu souvisejici s podavanim salbutamolu. Pacienti se zavaznym zakladnim onemocnénim
kardiovaskularniho systému (napf.: ischemickou chorobou srde¢ni, arytmii nebo zavaznym srdecnim
selhanim), léceni salbutamolem, maji byt upozornéni, aby vyhledali lékate v piipad€, ze pocituji
bolest na hrudi nebo dalsi ptiznaky zhorsujiciho se kardiovaskularniho onemocnéni. Pozornost by
m¢éla byt vénovana hodnoceni symptomt, jako jsou dyspnoe a bolest na hrudi, nebot’ tyto mohou byt
respirac¢niho ¢i kardialniho ptivodu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Salbutamol se obvykle nema piedepisovat spolecné s neselektivnimi beta-blokatory, jako je napf.
propranolol.

Utinek salbutamolu snizuji a? antagonizuji beta-blokatory (jejich podani mize zpisobit
bronchospasmus). Proto je nevhodné pouzivat salbutamol soucasné s neselektivnimi beta-blokatory
(vCetné ocnich piipravkil obsahujicich beta-blokatory). Specialni péce musi byt vénovana pacientim
souCasn¢ uzivajicim beta;-selektivni antagonisty a salbutamol. Inhibitory MAO, tricyklicka
antidepresiva a digoxin zvySuji riziko vzniku kardiovaskularnich nezddoucich ucink?.

Opatrnosti je tieba pii soucasném podavani salbutamolu s inhibitory MAO nebo tricyklickymi
antidepresivy a béhem 2 tydnil od jejich vysazeni kvili riziku vzniku hypertenzni krize.

Pfi soucasné aplikaci aminofylinu a salbutamolu je také nutnd opatrnost pro moznost zvyseného
vyskytu poruch srde¢niho rytmu. Tato interakce vSak nebyla zjisténa v piipadé inhalacniho podani
salbutamolu.

Soucasné podavani salbutamolu a teofylinu vede ke zvySeni rizika hypokalémie. V tomto pfipad¢ je
nezbytné monitorovat hladiny drasliku krvi.

Pti soucasném podavani xantinovych derivatl, diuretik, kortikosteroidd a dlouhodobém uzivani laxativ
je zvyseno riziko vzniku zavazné hypokalémie (viz bod 4.4).

Podéavani cisapridu a salbutamolu miize vést k aditivnimu nebo az synergickému vlivu na délku
intervalu QT. Proto se jejich souc¢asné podavani nedoporucuje.

Pfi soucasném uzivani salbutamolu a srdecnich glykosidl se zvySuje riziko arytmii, a to 1 v disledku
hypokalémie navozené beta;-mimetiky.

Pacienti by méli byt upozornéni, ze pokud je to mozné, je potieba vysadit salbutamol alespont 6 hodin
pred planovanou anestezii s halogenovymi anestetiky.

Vzhledem k obsahu ethanolu je zde teoretickd moznost interakci u pacientli uzivajicich disulfiram
nebo metronidazol.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pfi podavani salbutamolu béhem t€hotenstvi musi jeho o¢ekavany 1é¢ebny piinos pro matku prevazit
mozné riziko pro plod.

Vysoké systémové davky podavané na konci t€hotenstvi mohou zptsobit zpomaleni porodu a vyvolat
beta, specifické fetalni/neonatalni nezadouci uU¢inky jako jsou tachykardie a hypoglykemie. U
inhalac¢ni terapie pii doporu¢eném davkovani na konci té€hotenstvi se neocekava vyvolani téchto
Skodlivych nezadoucich ucinku.

Inhalaéni podani salbutamolu je kontraindikovano k terapii hroziciho potratu nebo pred¢asného porodu.

V postmarketingovém sledovani byly u potomku pacientek 1éCenych salbutamolem jen vzacné hlaseny
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ptipady riznych vrozenych anomalii, v¢etné rozstépt patra a vyvojovych defekti koncetin. Nekteré z
téchto matek vSak béhem tc¢hotenstvi uzivaly také jiné léky. Navic vyskyt abnormalit plodu byl nizsi
nez u bézné populace. Proto nelze jednoznacné zjistit pfimy podil salbutamolu na vyskytu téchto
anomalii.

V reprodukénich studiich u zvifat byly zjistény abnormality ve vyvoji plodu pouze po velmi vysokych
davkach salbutamolu (viz bod 5.3).

S pouzivanim propelentu norfluranu u t€¢hotnych Zen nejsou zadné zkuSenosti. Podani vysokych davek
biezim zvifatim nevedlo k porucham embryofetalniho vyvoje.

Kojeni

Salbutamol se pravdépodobné vylucuje do mateiského mléka, a proto se nedoporucuje jeho podavani
kojicim matkdm, pokud ocekdvana prospésnost neptevazuje nad jakymkoli moznym rizikem. Neni
znamo, zda salbutamol v matetském mléce ma néjaky skodlivy uc¢inek na kojence.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Popisované nezadouci ucinky clenéné podle systémové-organovyceh tiid a frekvence vyskytu

Cetnost je definovéna jako: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100, <1/10), méné¢ Casté (>1/1000, <1/100),

vzacné (>=1/10000, <1/1000) , velmi vzacné (<1/10000, vcetn¢ jednotlivych hlasenych ptipadll), neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému:
velmi vzacné: reakce z precitlivélosti véetné angioedému, koptivky, bronchospasmu, hypotenze a
kolapsu

Poruchy metabolismu a vyzivy:
vzacné: hypokalémie (zejména v kombinaci s xantinovymi derivaty, kortikoidy a diuretiky), zvySena
hladina laktatu v séru a laktatova acidéza

Psychiatrické poruchy:
Casté: napéti (na zacatku 1éCby)
velmi vzacné: nespavost

Poruchy nervového systému:
Casté: svalovy ties, bolesti hlavy (zejména na zacatku 1écby), zavrate
Casté: hyperaktivita (hlavné u déti)

Srdec¢ni poruchy:

vzacné: palpitace (zejména na zacatku 1écby), tachykardie

velmi vzacné: arytmie, vetné fibrilace sini, supraventrikularni tachykardie a extrasystol; vyskytuji se
zejména pri soucasné 1éCbe s jinymi beta,-agonisty.

neni znamo: ischémie myokardu’ (viz téZ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti)

Cévni poruchy:
vzéacné: periferni vazodilatace

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:

vzacné: podrazdéni hrdla

velmi vzacné: paradoxni bronchospasmus (s nahlym vznikem hvizdavého dychani po podani
ptipravku)

Stejné jako pfi jiné inhala¢ni 1é¢bé mulize po podani davky dojit k paradoxnimu bronchospasmu s
nahlym vznikem hvizdavého dychani. V takovém piipadé je nutné ihned podat alternativni pfipravek

nebo rychle piisobici bronchodilatacni 1ék. Podavani salbutamolu je nutné okamzité prerusit, pacient
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musi byt fadné vySetien a v piipadé potieby je nutné predepsat nahradni 1é¢bu.

Gastrointestinalni poruchy:
vzacné: podrazdéni v oblasti Ust, nausea, zvraceni, sucho v ustech, bolest v stni dutingé

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné:
vzacné: svalove kiece.

“hlaseno spontdnné z post-marketingového sledovéni a proto je Setnost povazovana jako neni zndmo

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢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

Predavkovani miiZze mit zanasledek: tfes kosterniho svalstva, tachykardii, napéti, bolest hlavy a
periferni vazodilataci.

Hypokalemie se mize vyskytnout po predavkovani salbutamolem. Proto je potieba pravidelné
monitorovat hladiny drasliku v krvi.

Hyperglykemie a neklid byl také hlasen po predavkovani salbutamolem.
Pro 1é¢bu predavkovani salbutamolem se jako antidotum upfednostiiuje kardioselektivni beta-blokator.

Beta-blokatory by se mély uzivat s opatrnosti u pacientd s bronchospasmem v anamnéze z dvodu
mozného zivot ohrozujiciho stavu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiastmatikum, bronchodilatans.
ATC kéd: RO3ACO02

Mechanismus tG¢inku a farmakodynamické vlastnosti:

Salbutamol je syntetické beta,-sympatomimetikum s pfimym ucinkem na hladkou svalovinu broncht.
Ma silny, rychle nastupujici a dlouhodoby bronchodilatacni u¢inek podminény selektivnim plisobenim
na adrenergni beta,-receptory hladké svaloviny bronchii. Farmakologické ucinky salbutamolu jsou
pfipisovany stimulaci intracelularni adenylcyklazy prostfednictvim betas-adrenergnich receptord.
Tento enzym katalyzuje preménu adenosintrifosfatu (ATP) na cyklicky 3, 5'- adenosinmonofosfat
(cAMP). Zvysené hladiny cAMP jsou spojeny s relaxaci bronchidlnich hladkych svali. Kromé
relaxa¢niho G¢inku na hladkou svalovinu bronchti salbutamol inhibuje uvolnéni mediatori Casné
alergické reakce z bun¢k, predevs§im z mastocyta.

Bronchodilata¢ni Gi¢inek inhalovaného salbutamolu nastupuje béhem 5 minut a pretrvava 4 az 6 hodin.

Pediatricka populace

Déti do 4 let véku

Klinické studie u déti provadéné v doporuceném davkovani (SB020001, SB030001,SB030002) u deti
do 4 let v€éku s bronchospasmem spojenym s reverzibilni obstrukci dychacich cest prokazaly, Ze
pripravek ma srovnatelny bezpecnostni profil s profilem u déti starSich 4 let, dospivajicich a

5/7


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

dospélych.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po inhala¢nim podani se dostava 10 az 20% 1éCivé latky do dolnich cest dychacich. Zbyvajici mnozstvi
zUstava v inhalaénim systému nebo je zachyceno v orofaryngu a nasledné spolknuto. Cést deponovana
v dychacich cestach je absorbovana do plicnich tkani a cirkulace, ale neni v plicich metabolizovana.
Po dosazeni systémové cirkulace se salbutamol metabolizuje v jatrech. Vylucuje se primarné
ledvinami v nezménéné formé nebo jako fenosulfat. Mnozstvi 1é¢ivé latky spolknuté pfi inhalaci se
vstiebdva z gastrointestindlniho traktu a b&hem prichodu jatry se metabolizuje na fenosulfat.
Salbutamol a jeho metabolit se vylucuji primarné ledvinami. Exkrece stolici je minimalni. V¢tSina
inhala¢né podané davky salbutamolu se vylou¢i béhem 72 hodin. Pfiblizn€ 10 % salbutamolu se vaze
na plazmatické bilkoviny.

Pii inhalacnim podani zavisi chovani léku v organismu na technice inhalace, ktera urCuje pomér
vdechnutého a spolknutého mnozstvi piipravku.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti piipravku

Predklinické ucinky salbutamolu a propelentu norfluranu byly pozorovany pouze po expozicich
dostatecné prevysujicich maximalni expozici u ¢loveka, coz svéd¢i pro maly vyznam pti klinickém
pouZziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvody ethanol

Norfluran

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarte pfed mrazem a pfimym slune¢nim svétlem.

Aerosol! Nadobka je pod stalym tlakem. Neodhazujte do ohné¢ a neni¢te nasilim, i po spotiebovani
ptipravku. Chrarite oci.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova nadobka s ddvkovacim ventilem, vlozena do plastikového inhalatoru s vickem, krabicka.
Velikost baleni: 200 davek

6.6 Navod k pouziti piipravku, zachdzeni s nim (a k jeho likvidaci)

1) Po sejmuti ochranného krytu z tstniho aplikatoru je tieba se piesvédCit, Ze Ustni aplikator je Cisty.
Ptipadny prach a necistoty je nutno odstranit.

2) Nadobka se drzi dnem vzhtru s palcem na spodni stran¢ a ukazovakem na hornim okraji.
Nadobku je nutno kratce a dikladné protiepat pohybem nahoru a dolt.

3) Po hlubokém vydechu, pii némz by mélo dojit k vyprazdnéni plic, se vsune ustni aplikator mezi rty
a pevné se sevie.

4) Nasleduje pozvolny a vydatny nadech, v jehoZz zacatku je nutno stla¢it ukazovakem dno nadobky.

5) Po vyjmuti naddobky z ust je nutno zadrzet dech jak nejdéle je to mozné. Poté nésleduje pomaly
vydech.

6) V piipad¢ inhalace vice nez jedné davky se po uplynuti nejméné 1 minuty opakuje postup od kroku
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2. Po ukonéené inhalaci se nasadi ochranny kryt na aplikator.

7) Pii ciSténi se sejme ochranny kryt. Plastovy obal s ustnim aplikdtorem se omyje teplou vodou a
Vysusi.

8) Teprve az po dikladném vysuSeni se nasadi ochranny kryt.

Pfed prvnim pouzitim nebo pokud 1€k nebyl uzivan delsi dobu, je nutno pied podanim prvni davky
provérit, zda pti stlaceni dna nadobky dochazi k vystiiknuti obsahu.

Je dulezité, aby 1¢k byl vstiiknut do Gst soucasné s nadechem. Doporucuje se nejdiive postup podle
bodu 3 a 4 bez stlaceni dna nadobky. Je-li pro pacienta obtizné zachazet s nadobkou jen jednou rukou,
mize pfi stlaceni pouzivat obé ruce. Déti budou pottebovat radu a pomoc rodici.

U nespolupracujicich dospé€lych a déti je nutné pouZit univerzalni inhala¢ni nastavec.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

TevaB. V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO
14/439/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
31.7.2000 / 14.8.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
14.2.2024
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