FACHINFORMATION

Viatris Healthcare GmbH Ventilastin Novolizer

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ventilastin Novolizer
100 Mikrogramm/Dosis Pulver zur Inhalation

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine abgegebene Dosis enthdlt 100 Mikrogramm Salbutamol, entsprechend 120 Mikrogramm
Salbutamolsulfat.
Die abgegebene Dosis ist die fiir den Patienten aus dem Mundstiick abgegebene verfiigbare Dosis.

Sonstiger Bestandteil:
11,42 Milligramm Lactose-Monohydrat / abgegebene Dosis.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Inhalation
Weilles Pulver

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Ventilastin Novolizer wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von 6
bis 12 Jahren.

Symptomatische Behandlung von Erkrankungen mit reversibler Atemwegsobstruktion wie z.B.
Asthma oder chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) mit reversibler Komponente.
Verhiitung von durch Anstrengung oder Allergenkontakt verursachten Asthmaanféllen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Asthma

Erwachsene (einschlieBlich dltere Patienten und Jugendliche)

Zur Linderung von akuten Asthmasymptomen einschlieBlich Bronchospasmen wird initial eine
Einzeldosis (100 Mikrogramm) bei Erwachsenen empfohlen.

Zur Pravention von durch Anstrengung oder durch Allergene hervorgerufenen Symptomen sollten
zwei Einzeldosen (200 Mikrogramm) wenn moglich 10-15 Minuten vorher inhaliert werden.

Die maximal zu verabreichende Dosis in 24 Stunden sollte 8 Inhalationen (entsprechend

800 Mikrogramm) nicht iiberschreiten.

Kinder (von 6 bis 12 Jahren)
Zur Linderung von akuten Asthmasymptomen einschlieBlich Bronchospasmen wird initial eine
Einzeldosis (100 Mikrogramm) bei Kindern von 6 Jahren und dariiber empfohlen.
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Zur Préavention von durch Anstrengung oder durch Allergene hervorgerufenen Symptomen sollte eine
Einzeldosis (100 Mikrogramm) wenn moglich 10-15 Minuten vorher inhaliert werden. Bei Bedarf
kann eine weitere Inhalation erfolgen (bis zu einer Gesamtdosis von 200 Mikrogramm).

Die maximal zu verabreichende Dosis in 24 Stunden sollte 4 Inhalationen (entsprechend

400 Mikrogramm) nicht {liberschreiten.

Kinder unter 6 Jahre
Die Anwendung von Ventilastin Novolizer bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen, da fiir
diese Altersgruppe keine ausreichenden Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorliegen.

COPD

Erwachsene (einschlieBlich dltere Patienten und Jugendliche)

Zur Linderung von akuten Symptomen einschlieBlich Bronchospasmen wird initial eine
Einzeldosis (100 Mikrogramm) bei Erwachsenen empfohlen.

Die maximal zu verabreichende Dosis in 24 Stunden sollte 8 Inhalationen (entsprechend
800 Mikrogramm) nicht iiberschreiten.

Fiir alle Patienten:

Falls andere Salbutamol-Inhalatoren durch Ventilastin Novolizer ersetzt werden, kann moglicherweise
eine Dosisanpassung erforderlich werden, da die an die Lunge abgegebene Menge an Salbutamol
zwischen den einzelnen Inhalatoren variieren kann.

Art der Anwendung
Zwischen zwei Inhalationen muss ein Zeitintervall von mindestens 1 Minute eingehalten werden.
Zur Inhalation.

Bedienungsanleitung fiir den Novolizer-Inhalator (Pulverinhalator)

Abbildung

Zahlenfenster Deckel

Patrone li
ﬁ Schutzka l

Taste

Kontrollfenster

Patronenwechsel

1. Driicken Sie die geriffelten Fldchen auf beiden Seiten des Deckels des Pulverinhalators leicht
zusammen, schieben Sie den Deckel nach vorn und nehmen ihn nach oben ab.
2. Entfernen Sie die Schutzfolie von der Patronendose und nehmen Sie die neue Patrone heraus.
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3. Stecken Sie die Patrone mit dem Zahlenfenster in Richtung des Mundstiickes in den Novolizer-
Inhalator hinein.

4. Zum Schluss setzen Sie den Deckel wieder von oben in die seitlichen Fiihrungen und schieben
ihn flach bis zum Einrasten in Richtung der Taste. Bitte belassen Sie die Patrone im Novolizer-
Inhalator, bis diese aufgebraucht ist. Allerdings muss sie maximal 6 Monate nach dem Einsetzen
gegen eine neue Patrone ausgetauscht werden.

Hinweis: Ventilastin Novolizer-Patronen diirfen nur in Verbindung mit dem Novolizer-Pulverinhalator
verwendet werden.

Anwendung

1. Der Novolizer-Inhalator ist bei der Anwendung immer waagerecht zu halten. Zunéchst wird die
Schutzkappe entfernt.

2. Die grofle farbige Taste wird ganz nach unten gedriickt. Ein lautes Doppelklicken ist zu horen

und die Farbe im unteren Kontrollfenster wechselt von Rot auf Griin. Jetzt kann die farbige Taste

wieder losgelassen werden. Die griine Farbe im Kontrollfenster signalisiert, dass der Novolizer-

Inhalator zur Inhalation bereit ist.

Der Patient sollte ausatmen, keinesfalls aber in den Pulverinhalator hinein.

4. Das Mundstiick wird mit den Lippen umschlossen und die Pulverdosis gleichméBig, tief und so
schnell wie moglich (bis zur maximalen Inhalationstiefe) eingesaugt. Wahrend dieses Atemzuges
muss ein deutliches Klicken horbar sein, das die korrekte Inhalation anzeigt. Der Patient sollte
den Atem danach noch einige Sekunden anhalten und anschlieBend normal weiter atmen.

[99)

Hinweis: Sollte der Patient mehr als eine Inhalation ben6tigen, miissen die Schritte 2 - 4 wiederholt
werden.

5. Die Schutzkappe wird wieder auf das Mundstiick gesetzt — der Inhalationsvorgang ist jetzt
abgeschlossen.
6. Im Zahlenfenster wird die Anzahl der verbleibenden Inhalationen angezeigt.

Hinweis: Die grof3e farbige Taste darf nur unmittelbar vor der Inhalation gedriickt werden.

Fiir den Patienten ist unbeabsichtigte doppelte Inhalation mit dem Novolizer-Inhalator nicht méglich.
Ein Klickgerdusch sowie ein Wechsel der Farbe im Kontrollfenster zeigen an, dass die Inhalation
korrekt vorgenommen wurde. Wenn die Farbe des Kontrollfensters nicht wechselt, sollte die
Inhalation wiederholt werden. Falls auch nach wiederholten Versuchen keine korrekte Inhalation
erzielt werden konnte, sollte der Patient den Arzt aufsuchen.

Reinigung

Der Novolizer-Inhalator muss in regelmafBigen Abstdnden gereinigt werden, zumindest aber bei jedem
Wechsel der Patrone. Hinweise fiir den Patienten zur Reinigung des Novolizer-Inhalators sind der
Bedienungsanleitung in der Gebrauchsinformation zu entnehmen.

Hinweis: Um den korrekten Gebrauch des Novolizer-Inhalators zu gewéhrleisten, sollten Patienten

iiber Anwendung und Gebrauch des Inhalators umfassend informiert werden. Kinder diirfen dieses
Produkt nur unter der Aufsicht von Erwachsenen anwenden.

4.3 Gegenanzeigen
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Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Salbutamol oder gegen den sonstigen Bestandteil Lactose-
Monohydrat (welcher geringe Mengen Milcheiwei3 enthilt).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung
Die Behandlung sollte dem Schweregrad entsprechend stufenweise erfolgen.

Bronchodilatatoren sollten nicht die einzige bzw. die Hauptbehandlung bei Patienten mit

persistierendem Asthma sein. Bei schwerem Asthma ist eine regelmaBige arztliche Untersuchung

notwendig, da diese Patienten von schweren Asthmaanféllen und sogar Tod bedroht sind.

Der Gebrauch von Bronchodilatatoren wie Ventilastin Novolizer sollte die Initiierung und die

regelmiBige Anwendung einer inhalativen Kortikosteroidtherapie nicht verzégern.

In den folgenden Féllen darf Salbutamol nur mit Vorsicht und bei strenger Indikationsstellung

angewendet werden:

- schweren Herzerkrankungen, insbesondere frischem Herzinfarkt

- koronarer Herzkrankheit, hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie und tachykarden
Arrhythmien

- schwerer und unbehandelter Hypertonie

- Aneurysmen

- Hyperthyreose

- schwer kontrollierbarem Diabetes mellitus

- Phiochromozytom

In Daten der Arzneimitteliiberwachung sowie in der ver6ffentlichten Literatur gibt es Hinweise auf
seltene Fille von Myokardischdmie in Zusammenhang mit Salbutamol. Patienten mit einer schweren
Herzerkrankung (z.B. ischdmische Herzerkrankung, Tachyarrhythmie oder schwerer Herzinsuffizienz)
als Grundleiden, die wegen einer Atemwegserkrankung Salbutamol erhalten, sind unbedingt darauf
hinzuweisen, dass sie drztlichen Rat einholen miissen, wenn bei ihnen Schmerzen in der Brust oder
andere Symptome einer sich verschlimmernden Herzerkrankung auftreten.

Akute Asthmaanfille oder eine Verschlimmerung von schwerem Asthma sollten mit Vorsicht
behandelt werden, da iiber erhohte Serum-Lactatwerte und selten iiber Lactatazidose berichtet wurde,
nachdem hohe Dosen Salbutamol in Notfallsituationen angewendet wurden. Dies ist reversibel, wenn
die Salbutamol-Dosis verringert wird.

Nach erfolgter Anleitung zum Gebrauch von Ventilastin Novolizer und anderer fiir die
Asthmabehandlung erforderlicher Medikamente ist eine tégliche Selbstkontrolle durch den Patienten
zur Beurteilung von Krankheitsverlauf und Erfolg der Anwendung des Bronchodilatators sowie der
antientziindlichen Therapie wichtig. Der Patient sollte in der regelméBigen Messung der maximalen
AtemstoBstarke (PEFR) mittels tragbarem Peak-Flow-Meter unterwiesen werden.

Falls sich die Asthmakontrolle nicht zufrieden stellend verbessert oder gar verschlechtert, oder sich die
kurzfristige Linderung durch eine Bronchodilatator-Behandlung abschwécht, bzw. mehr Inhalationen
als gewohnlich bendtigt werden, muss drztliche Hilfe in Anspruch genommen werden, um den
klinischen Zustand des Patienten erneut einzuschétzen und den Therapieplan evtl. zu modifizieren. In
diesem Fall kann bei Asthmapatienten eine Kombination mit entziindungshemmenden Arzneimitteln,
eine Dosiserh6hung einer bereits bestehenden entziindungshemmenden Therapie oder die kurzfristige
Behandlung mit oralen Glukokortikoiden erforderlich werden. Bei Patienten mit COPD kann eine
regelméfBige Behandlung mit einem oder mehreren langwirksamen Bronchodilatatoren, eine
Rehabilitation sowie die Anwendung von inhalativen Kortikosteroiden oder eine Langzeit-Sauerstoff-
Therapie notwendig werden.
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Patienten, denen eine regelméBige entziindungshemmende Therapie verschrieben wird (z. B.
inhalative Kortikosteroide), sollten darauf hingewiesen werden, ihre entziindungshemmenden
Arzneimittel auch dann weiter anzuwenden, wenn die Symptome nachlassen und sie Ventilastin
Novolizer nicht bendtigen.

Ein ansteigender Bedarf von Bronchodilatatoren und im Besonderen von kurz wirksamen inhalierten
Beta-2-adrenergen Agonisten ist ein Anzeichen fiir eine Verschlechterung der Erkrankung und
Patienten sollten darauf hingewiesen werden, so schnell wie moglich medizinischen Rat einzuholen.
Eine Uberpriifung des Therapieplanes sollte in diesem Fall durchgefiihrt werden.

Die liberméBige Anwendung von kurzwirksamen Beta-Agonisten kann das Fortschreiten der
Grunderkrankung verschleiern und zu einer Verschlechterung der Asthmakontrolle beitragen, was zu
einem erhohten Risiko schwerer Asthma-Exazerbationen und Mortalitét fiihrt.

Patienten, die Salbutamol mehr als zweimal pro Woche ,,nach Bedarf* anwenden — die
prophylaktische Anwendung vor dem Sport nicht mitgezéhlt — sollten im Hinblick auf eine
angebrachte Therapieanpassung erneut untersucht werden (d. h. Symptome am Tag, néchtliches
Erwachen und Einschrankung der Alltagsaktivitét aufgrund von Asthma), da bei diesen Patienten das
Risiko eines iibermifBigen Gebrauchs von Salbutamol besteht.

Eine plotzliche und zunehmende Verschlechterung der Asthmabeschwerden kann lebensbedrohlich
sein. Deshalb muss unverziiglich érztliche Hilfe in Anspruch genommen werden.

Eine Erh6hung der Dosis sowie der Anwendungshéufigkeit der Inhalation kurzwirksamer
Beta-2-Agonisten darf nur nach arztlicher Beratung erfolgen. Der Patient sollte angewiesen werden,
drztlichen Rat einzuholen, falls eine zuvor wirksame Dosierung nicht mehr zu der zu erwarteten
Linderung der Beschwerden fiihrt. Eine Uberschreitung der verordneten Dosierung kann geféhrlich
sein (siehe Abschnitt 4.9). Falls sich akute Asthmasymptome nicht lindern lassen bzw. nach einer
zweiten Inhalation sogar verschlimmern, oder wenn der Patient nicht in der Lage ist, den
Novolizer-Inhalator bei einem akuten Asthmaanfall auszulsen, muss sofort drztliche Hilfe in
Anspruch genommen werden.

Eine potentiell gefdhrliche Hypokalidmie kann durch eine Beta-2-Agonisten-Therapie verursacht
werden, hauptséchlich allerdings bei parenteraler Anwendung oder bei Verabreichung iiber einen
Vernebler. Besondere Vorsicht ist geboten bei akutem, schwerem Asthma, da sich dieser Effekt durch
Hypoxie verstirken kann.

Die Inhalation von Salbutamol-Priparaten ist zur Beherrschung vorzeitiger Wehen ungeeignet und
sollte auch nicht bei einer drohenden Fehlgeburt eingesetzt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Salbutamol kann in hohen Dosen als Dopingmittel missbraucht werden. Die bei der Inhalation
verwendeten Dosierungen sind zu niedrig, um Dopingeffekte auszuldsen.

Auf Grund der Empfindlichkeit der analytischen Methoden kann die Anwendung von Ventilastin
Novolizer bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Leistungssportler miissen bei der Anwendung dieses Arzneimittels eine Ausnahmegenehmigung
einholen.

Lactose kann Milcheiweil enthalten. Normalerweise verursacht der Lactosegehalt von Ventilastin
Novolizer bei Patienten mit Lactoseintoleranz keine Probleme.

Allerdings wurde bei Patienten mit schwerem Enzymmangel in sehr seltenen Féllen iiber eine
Lactoseintoleranz nach der Inhalation von lactosehaltigem Pulver berichtet.

Seite 5



FACHINFORMATION
Viatris Healthcare GmbH Ventilastin Novolizer

Patienten sollten im richtigen Umgang mit dem Novolizer-Pulverinhalator geschult sein. Die
Inhalationstechnik des Patienten muss iiberpriift werden, um eine korrekte Benutzung des Novolizer-
Pulverinhalators durch den Patienten zu gewahrleisten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

e Salbutamol und nicht selektive Beta-Rezeptorenblocker sollten normalerweise nicht
gemeinsam verordnet werden. Die Gabe von Beta-Rezeptorenblockern kann bei Patienten
mit Asthma eine schwere Bronchokonstriktion ausldsen.

e Bei der Anwendung halogenierter Anésthetika, wie z.B. Halothan, Methoxyfluran oder
Enfluran, muss bei Patienten, die mit Salbutamol behandelt werden, mit einem erhéhten
Risiko fiir schwere Herzrhythmusstérungen und Blutdrucksenkung gerechnet werden. Wenn
eine Narkose unter Verwendung von halogenierten Anésthetika geplant wird, ist darauf zu
achten, dass Salbutamol mindestens 6 Stunden vor dem Einsatz halogenierter Anésthetika
nicht mehr angewendet werden darf.

e Die Behandlung mit Salbutamol kann zu Hypokalidmie fiihren (siche Abschnitte 4.4 und
4.8). Dieser Effekt kann durch die gleichzeitige Gabe von anderen Medikamenten,
insbesondere Xanthin-Derivaten, Glukokortikoiden, Diuretika und Herzglykosiden
(Digoxin) verstdrkt werden. In solchen Situationen sind die Serum-Kaliumspiegel zu
iiberwachen.

e Monoaminoxidasehemmer und trizyklische Antidepressiva kdnnen das Risiko von
kardiovaskuldren Nebenwirkungen erh6hen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien haben Reproduktionstoxizitit gezeigt (sieche Abschnitt 5.3). Das
potentielle Risiko bei Schwangeren ist nicht bekannt. Es wurden keine kontrollierten klinischen
Studien mit Salbutamol bei Schwangeren durchgefiihrt. Bei den Nachkommen von Salbutamol-
behandelten Patienten wurden {iber seltene Fille unterschiedlich angeborener Anomalien berichtet,
einschlieBlich Kieferspalte, GliedmaBendefekte und kardiale Stérungen. Einige Miitter nahmen
mehrere Arzneimittel wiahrend der Schwangerschaft ein.

Salbutamol 100 Novolizer sollte bei Schwangerschaft nicht verabreicht werden, auler bei dringender
Notwendigkeit.

Stillzeit

Da Salbutamol wahrscheinlich in die Muttermilch iibergeht und nicht bekannt ist, ob Salbutamol einen
schadlichen Effekt auf das Neugeborene hat, sollte die Anwendung in der Stillzeit nur unter
sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwiégung erfolgen.

Fertilitit
Es liegen keine Daten iiber die Wirkung von Salbutamol auf die Fertilitdt beim Menschen vor. Es
wurden keine unerwiinschten Wirkungen auf die Fertilitét bei Tieren gefunden (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
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Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei bis zu 10 % der Patienten ist mit Nebenwirkungen zu rechnen. Diese hingen von der Dosierung
und der individuellen Empfindlichkeit ab. Am héufigsten wird berichtet iiber:
Geschmacksverdnderungen (schlechter, unangenehmer, ungewoéhnlicher Geschmack) und
Missempfindungen am Applikationsort (Mund- und Rachenirritation, Zungenbrennen), feiner Tremor
(gewohnlich der Hiinde), Ubelkeit, Schwitzen, Unruhe, Kopfschmerzen und Schwindel. Diese
unerwiinschten Wirkungen konnen bei Weiterfithrung der Behandlung innerhalb der ersten

1-2 Wochen abklingen.

Wie bei anderen Inhalationstherapien kdnnen in seltenen Féllen paradoxe Bronchospasmen auftreten.
Diese duBBern sich durch eine Zunahme von pfeifendem Atem unmittelbar nach der Applikation.
Paradoxe Bronchospasmen sollten unverziiglich mit einer alternativen Darreichungsform oder einem
anderen schnell wirksamen inhalierbaren Bronchodilatator behandelt werden. Die Behandlung mit
Ventilastin Novolizer ist sofort abzubrechen, der Patient sollte untersucht werden und falls
erforderlich ist eine alternative Therapie zu wéhlen.

Es liegen Berichte iiber stimulierende Effekte auf das Zentralnervensystem nach Inhalation von
Salbutamol vor, welche sich in Ubererregbarkeit, hyperaktivem Verhalten, Schlafstérungen und
Halluzinationen &uflern. Diese Beobachtungen erfolgten iiberwiegend bei Kindern bis zum Alter von
12 Jahren.

In der nachstehenden Tabelle sind Nebenwirkungen geordnet nach Organsystemen und
Haufigkeit aufgefiihrt. Die Hiufigkeit ist wie folgt definiert:

Sehr haufig (= 1/10); Hdufig (= 1/100, < 1/10); Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100);

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000); Sehr selten (< 1/10.000)

. . Unerwiinschte
Organsystem Haufigkeit Arzneimittelwirkungen
Erkrankungen des Blutes .
und des Lymphsystems Sehr selten Thrombopenie
Erkrankungen des Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion
Immunsystems
Hypokalidgmie, Hyperglykémie,
Stoffwechsel- und Selten Anstieg der Blutspiegel von Insulin,
Erndhrungsstorungen freien Fettséuren, Glycerol und
Ketonverbindungen
Psychiatrische ..
Erkrankungen Haufig Unruhe
Hiiufig Feiner Tremor, Schwindel
Erkrankungen des Selten Hyperaktivitat
Nervensystems
Sehr selten Uberer.regl.)arkelt, Schlafstorungen,
Halluzinationen
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P Unerwiinschte
Organsystem Haufigkeit Arzneimittelwirkungen
Tachykardie, Arrhythmien (atriale
Fibrillationen, supraventrikulére
Selten Tachykgrdle, Extra.systolen),.
Herzerkrankungen Palpitationen, Angina pectoris,
8 Beeinflussung des Blutdrucks
(Senkung oder Steigerung)
Sehr selten Myokardischédmie
Selten Periphere Vasodilatation
fiflerkrank
GefiBierkrankungen Sehr selten Kollaps
Erkrankungen der
Husten
Atemwege, des Brustraums | Selten
o Paradoxer Bronchospasmus
und Mediastinums
Erkrankungen des .. - . .
Gastrointestinaltrakts Hiiufig Ubelkeit, Geschmacksveridnderung
Erkrankungen der Haut | Hdufig Schwitzen
und des Sehr selten Pruritus, Ausschlag, Erythem,
Unterhautzellgewebes Urtikaria, Angio6dem
Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und Selten Muskelkrampfe
Knochenerkrankungen
Erkrankungen der Nieren Sehr selten Nephritis
und Harnwege
. Kopfschmerzen, Stérungen am
Allgemeine Erkrankungen Verabreichunesort
und Beschwerden am Hiiufig &

Verabreichungsort

(Missempfindungen im Mund- und
Rachenraum, Zungenbrennen)

Lactose-Monohydrat enthélt geringe Mengen Milcheiweill und kann daher allergische Reaktionen

auslosen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung
Im Falle einer Uberdosierung treten die vorstehend genannten Nebenwirkungen (siehe

Abschnitt 4.8) sehr schnell und in verstarktem Umfang in Erscheinung. Typische Symptome sind:
Tachykardie, Palpitationen, Arrhythmien, Ruhelosigkeit, Schlafstorungen, Brustschmerzen und
heftiger Tremor, insbesondere an den Handen, aber auch am ganzen Kdorper.

Gelegentlich sind nach iibermiBigen Salbutamol-Dosen psychotische Reaktionen beobachtet

worden.
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Bei einer Uberdosierung von Salbutamol kann es verstirkt zu Verschiebungen von Kalium in den
Intrazellularraum mit der Folge einer Hypokalidmie sowie zu Hyperglykdmie, Hyperlipiddmie und
Hyperketondmie kommen.

Therapiemafinahmen bei Uberdosierung

Die Behandlung nach beta-sympathomimetischer Uberdosierung erfolgt hauptsichlich
symptomatisch. Die folgenden Mallnahmen sollten abhéngig von den individuellen Umstinden in
Erwigung gezogen werden:

- Falls groBle Mengen des Arzneimittels geschluckt wurden, ist eine Magenspiilung zu erwagen.
Aktivkohle und Abfiihrmittel kénnen die unerwiinschte Resorption des Beta-Sympathomimeti-
kums mindern.

- Fiir die Behandlung der kardialen Symptome einer Uberdosierung mit Salbutamol kénnen
kardioselektive Betablocker in Erwédgung gezogen werden. Beta-Rezeptorenblocker sollten
jedoch mit Vorsicht angewendet bzw. soweit mdglich bei Patienten vermieden werden, in deren
Krankheitsverlauf Bronchospasmen auftraten. Bei solchen Patienten ist eine EKG-Uberwachung
angezeigt.

- Im Falle einer ausgeprigten Blutdrucksenkung wird eine Volumensubstitution (z. B.
Plasmaersatzmittel) empfohlen.

- Sollte sich eine Hypokaliimie entwickeln, wird eine Uberwachung des Elektrolytgleichgewichts
und bei Bedarf die Gabe von Elektrolyten angeraten.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Arzneimittel bei Obstruktiven Atemwegserkrankungen, Inhalative
Symphatomimetika; Selektive Beta-2-Adrenozeptor-Agonisten
ATC-Code: RO3AC02

Salbutamol ist ein selektiver Beta-2- Adrenozeptor-Agonist, welcher im therapeutischen Dosisbereich
selektiv auf bronchiale Beta-2-Rezeptoren und nur in geringem Malle auf kardiale Beta-1-Rezeptoren
wirkt. Nach Inhalation iibt Salbutamol einen stimulierenden Effekt auf Beta-2-Rezeptoren der glatten
Bronchialmuskulatur aus und sichert somit eine schnelle Bronchodilatation, welche innerhalb weniger
Minuten ein deutliches Ausmal} annimmt und fiir 4-6 Stunden anhélt. Der Wirkstoff bewirkt auch eine
Vasodilatation, die zu einer reflektorischen chronotropen Wirkung sowie zu metabolischen Effekten
(einschlieBlich Hypokaliémie) fiihrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Metabolismus von Salbutamol verlaufen in Lunge und Gastrointestinaltrakt
unterschiedlich. Nach der Inhalation erreichen etwa 20-47 % des Wirkstoffes (bezogen auf die
abgegebene Dosis) die tieferen Bronchialwege, wihrend sich der Rest im Mund und im oberen
Abschnitt des Atemtraktes absetzt und verschluckt wird. Der Anteil, der in die Atemwege gelangt,
wird vom Lungengewebe absorbiert und gelangt in den Blutkreislauf, wird aber nicht in der Lunge
metabolisiert. Sobald der Wirkstoff systemisch verfiigbar geworden ist, unterliegt er der hepatischen
Metabolisierung und wird hauptsédchlich im Urin (sowohl unveréndert als auch als phenolisches
Sulfat) ausgeschieden.

Der verschluckte Anteil einer inhalierten Dosis wird im Gastrointestinaltrakt gut resorbiert und
unterliegt in einem betrichtlichen Ausmall dem First-Pass-Metabolismus zum phenolischen Sulfat-
Konjugat. Sowohl der unverénderte Wirkstoff als auch das Konjugat werden hauptséchlich tiber den
Urin ausgeschieden. Der iiberwiegende Teil einer intravends, oral oder per Inhalation applizierten
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Dosis Salbutamol wird innerhalb von 72 Stunden ausgeschieden. Die Plasmaproteinbindung von
Salbutamol beléuft sich auf etwa 10 %.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitéit bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitit, Reproduktionstoxizitdt und zum kanzerogenen Potential lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen. Die in den toxikologischen Studien
beobachteten Effekte waren durch die beta-adrenergen Wirkungen von Salbutamol bedingt.

Wie andere potente selektive Beta-2-Agonisten zeigte Salbutamol nach subkutaner Verabreichung
teratogene Effekte bei Mausen. In einer Reproduktionsstudie hatten 9,3 % der Foten eine
Gaumenspalte bei 2,5 mg/kg. Bei Ratten wurden nach oraler Gabe von 0,5, 2,32, 10,75 und 50
mg/kg/Tag wihrend der Schwangerschaft keine signifikanten fotalen Abnormalititen gefunden. Der
einzige toxische Effekt war das Ansteigen neonataler Mortalitit bei der hochsten Dosis resultierend
aus der fehlenden miitterlichen Pflege.

Reproduktionsstudien an Kaninchen zeigten nach oralen Dosen von 50 mg/kg/Tag (was dem
Mehrfachen der normalen Humandosis entspricht) bei einigen Foten behandlungsbedingte
Verianderungen, wie Fehlen des Augenlids (ablepharia), sekundire Kieferspalte (palatoschisis),
Fehlbildung des Schédels (cranioschisis) und GliedmaBenverkrimmung.

In einer Studie zur Fertilitdt und allgemeinen Reproduktion an Ratten bei oralen Dosen von 2 und 50
mg/kg/Tag, wurden keine unerwiinschten Wirkungen auf Fertilitit, embryofétale Entwicklung,
WurfgroBe, Geburtsgewicht oder Wachstumsrate gefunden, mit der Ausnahme der verringerten
Anzahl an entwohnten Tieren, die am Tag 21 post partum bei einer Dosis von 50 mg/kg/Tag
iiberlebten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

e Arzneimittel (Ventilastin, Pulver zur Inhalation) im Behéltnis
Haltbarkeit vor dem Offnen der Patronendose:
3 Jahre
Haltbarkeit nach dem Offnen der Patronendose:
6 Monate

e Novolizer-Inhalator
Haltbarkeit vor der ersten Anwendung:
3 Jahre
Haltbarkeit nach erster Benutzung:
1 Jahr
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Hinweis: Tests haben die Funktionsfahigkeit des Novolizer-Pulverinhalators fiir 2000 Dosierungen
belegt. Daher kénnen mit diesem Novolizer-Inhalator maximal 10 Patronen mit jeweils

200 Einzeldosen innerhalb eines Jahres verwendet werden, bevor der Pulverinhalator ausgetauscht
werden muss.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.
Wihrend des Gebrauchs ist Ventilastin Novolizer vor Feuchtigkeit geschiitzt aufzuwahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Packungen und unverkéufliche Muster

1 Patrone (Acrylonitril- Butadien-Styren (ABS) / Polypropylen) mit 200 Einzeldosen, gefiillt mit
mindestens 2,308 g Pulver, verpackt in einem mit Aluminiumfolie verschlossenen Behélter aus
Polypropylen, sowie 1 Novolizer-Inhalator (das Mundstiick ist aus Polycarbonat, der
Pulverinhalator aus Acrylnitrilbutadienstyrol-Copolymer und Polyoxymethylen)
Nachfiillpackungen:

1 Patrone (ABS / Polypropylen) mit 200 Einzeldosen, gefiillt mit mindestens 2,308 g Pulver,
verpackt in einem mit Aluminiumfolie verschlossenen Behalter aus Polypropylen.

2 Patronen (ABS / Polypropylen) mit jeweils 200 Einzeldosen, gefiillt mit mindestens 2,308 g
Pulver, die Patronen sind jeweils in einem mit Aluminiumfolie verschlossenen Behilter aus
Polypropylen verpackt.

Klinikpackungen:

10 x 1 Packung

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Viatris Healthcare GmbH

Liitticher Stralle 5

53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
17929.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

17.01.1996 / 02.03.2011

10. STAND DER INFORMATION
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Januar 2024
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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