AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16566/2026/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Salbutamol Noridem 1,25 mg solutie pentru nebulizator

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2,5 ml solutie pentru nebulizator contin salbutamol 1,25 mg (sub forma de salbutamol sulfat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru nebulizator.
Solutie limpede si incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al astmului bronsic sever acut la copii si sugari.
4.2 Doze si mod de administrare

Astmul bronsic sever acut necesita tratament de sustinere in spital.

Doze

Copii si adolescenti (cu varsta sub 12 ani):

Aceasta formd farmaceutica cu doza scazuta nu este adecvata pentru tratamentul adultilor dar este
adecvata pentru copii si sugari.

Sugari:

Pentru sugari si copii mici cu varsta sub 18 luni: salbutamol 50 - 150 pg/kg (adica 0,1 - 0,3 ml/kg de
Salbutamol Noridem 1,25 mg in forma nebulizatd) fara a se depdsi in general 2,5 mg de salbutamol
(adica doua doze unice de Salbutamol Noridem 1,25 mg sau o singurad doza de Salbutamol Noridem
2,5 mg in forma nebulizata).

Pentru copii mici cu varsta cuprinsa intre 18 luni si sub 2 ani: salbutamol 50 - 150 pg/kg (adica 0,1-
0,3 ml/kg de Salbutamol Noridem 1,25 mg in forma nebulizatd) fara a se depasi in general 5 mg (adica
patru doze unice de Salbutamol Noridem 1,25 mg sau o singura doza de Salbutamol Noridem 5 mg in
forma nebulizatd).

Copii:

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani: salbutamol 50 - 150 pg/kg (adicd 0,1 - 0,3 ml/kg de
Salbutamol Noridem 1,25 mg in forma nebulizatd) fara a se depasi in general 5 mg (adica patru doze
unice de Salbutamol Noridem 1,25 mg sau o singura doza de Salbutamol Noridem 5 mg in forma
nebulizata).




Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 4 si 11 ani: salbutamol 2,5 mg - 5 mg de cel mult patru ori pe zi.

Durata de actiune a efectului bronhodilatator al salbutamolului administrat inhalator este cuprinsa intre

patru si sase ore.

Avand in vedere faptul ca pot exista reactii adverse asociate cu dozajul excesiv, doza sau frecventa
administrarii trebuie crescute numai la recomandarea medicului.
Eficacitatea clinica a salbutamolului in forma nebulizata la copii cu varsta sub 18 luni este incerta.

Avand in vedere faptul ca poate aparea hipoxemie, trebuie luat in considerare tratamentul suplimentar

cu oxigen.

Mod de administrare

Administrare numai inhalatorie.

Salbutamol Noridem este numai pentru administrare pe cale inhalatorie, prin inspirare pe cale orala,
sub supravegherea unui medic, utilizdnd un nebulizator adecvat.

SOLUTIA NU TREBUIE INJECTATA SAU INGHITITA.

Numai pentru unicé folosinta. A se utiliza imediat dupa prima deschidere a ambalajului monodoza.
Orice solutie ramasa in nebulizator dupa nebulizare trebuie eliminata.

Salbutamol Noridem poate fi administrat dintr-un nebulizator adecvat, de exemplu nebulizatorul PARI
LC SPRINT, dupa deschiderea fiolei monodoze si transferarea continutului acesteia in camera de
nebulizare. Pentru instructiuni complete privind utilizarea nebulizatorului, trebuie sa i se recomande
pacientului sa citeasca cu atentie prospectul dispozitivului respectiv inainte de a incepe inhalarea.

Caracteristicile de distributie ale substantei active au fost studiate in vitro utilizind compresorul PARI
JuniorBoy SX impreuna cu dispozitivul de nebulizare din familia LC SPRINT junior (pentru copii

mici) si compresorul PARI TurboBoy SX cu dispozitivul de nebulizare din familia LC SPRINT junior
familie (pentru copii) cu urmatoarele setéri:

Salbutamol | Distributia Rata de distributie | Cantitatea totald (Setari
dimensiunii a substantei active | de substanta
picaturilor (micrograme/min) | activa distribuita
(micrometru) (micrograme/
2,5 ml)
D10 D50 |D90 Sugari Copii | Sugari |Copii |[Flux 3 1/min/6 1/
min/max: min
1,25 mg/ 0,24 | 2,60 |7,39 |52,6 87,0 236,7 [300,6 [Presiune de |0,5 bar/2,0b
2,5 ml functionare |ar
min/max:

Doza de Salbutamol Noridem distribuitd poate varia in functie de sistemul de nebulizare utilizat.

Administrarea unui(unor) sistem(e) de nebulizare alternativ(e) poate modifica depunerea substantei
active la nivel pulmonar, ceea ce poate modifica, de asemenea, eficacitatea si siguranta
medicamentului, si poate fi necesara ajustarea dozei.

Solutia nebulizata poate fi inhalata printr-o masca faciald, o piesa in forma de T sau un tub

endotraheal. Se poate utiliza ventilatia cu presiune pozitiva intermitenta (VPPI) dar acest lucru este
rareori necesar. Atunci cand exista riscul de anoxie prin hipoventilatie, trebuie adaugat oxigen la aerul

inspirat.

Avand 1n vedere faptul ca multe nebulizatoare functioneaza pe baza de flux continuu, este posibil ca
unele medicamente in forma nebulizata sa fie eliberate in mediul local. Prin urmare, Salbutamol

Noridem trebuie administrat intr-o incapere bine ventilata.




Salbutamol Noridem este destinat utilizarii sub forma nediluatd. Cu toate acestea, daca este necesar un
timp de distributie prelungit (peste 10 minute), solutia poate fi diluata cu solutie fiziologica sterila,
normala, intr-un raport de dilutie de 1:1.

Se Indeparteaza recipientul monodoza din punga.

Se deschide recipientul rasucind cu putere capatul superior al acestuia.

Se apasa recipientul pentru a-1 goli n rezervorul nebulizatorului.

Se asambleaza nebulizatorul pentru administrare, conform instructiunilor fabricantului.

Se va evita contactul ochilor cu aerosolii generati de nebulizator.

In cazul nebulizatorilor pneumatici, fluxul de aer sau de oxigen destinat si disperseze solutia va fi
adaptat in functie de afectiunea pacientului si de recomandarile fabricantului dispozitivului de
nebulizare.

Nebulizarea nu trebuie sa depaseasca in general 10-20 minute. Tehnica utilizata de pacient trebuie
verificatd periodic.

Dupa nebulizare, solutia neutilizata ramasa in rezervorul dispozitivului trebuie eliminatd. Curatarea si
intretinerea dispozitivului se vor efectua conform recomandarilor fabricantului.

Recipientele monodoza nu contin conservanti; acestea trebuie utilizate imediat dupa deschidere.
Pentru fiecare nebulizare trebuie utilizat un recipient nou.

Nu trebuie administrat continutul recipientelor monodoza partial deschise sau deteriorate.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea salbutamolului cu ajutorul unui nebulizator trebuie rezervata pentru situatii acute severe
care necesita inhalarea unei doze mari de medicament pe cale inhalatorie. Aceste situatii necesita
monitorizare medicald cu posibilitatea de resuscitare (acces venos si asistenta respiratorie); in general,
se recomanda o asociere de oxigenoterapie si terapie sistemica cu corticosteroizi.

Ca si 1n cazul altor tratamente administrate prin inhalare, poate aparea bronhospasm paradoxal,
manifestat prin dispnee crescutd si wheezing bronsic, imediat dupa inhalarea medicamentului.
Bronhospasmul va fi tratat cu un alt medicament sau cu un alt bronhodilatator administrat pe cale
inhalatorie, cu actiune rapida (dacd este disponibil). Tratamentul cu Salbutamol Noridem trebuie
intrerupt si, daca este necesar, inlocuit cu un alt medicament bronhodilatator cu actiune rapida.

Bronhodilatatoarele nu trebuie sa constituie unicul sau principalul tratament la pacienti cu astm
bronsic sever sau instabil. Astmul bronsic sever necesita evaluare medicald periodica, inclusiv teste
privind functia pulmonara, deoarece pacientii sunt expusi riscului de crize severe si chiar deces. La
acesti pacienti, medicii trebuie sa aibd In vedere administrarea dozei maxime recomandate de
corticosteroizi inhalatori si/sau tratamentul cu corticosteroizi orali.

Pacientii carora li se administreaza tratament la domiciliu trebuie sa solicite recomandari medicale in
cazul In care tratamentul cu Salbutamol Noridem devine mai putin eficace. Dozajul sau frecventa
administrarii trebuie crescute numai pe baza recomandarilor medicale.

Pentru ameliorarea simptomelor, pacientilor cirora li se administreaza tratament cu Salbutamol
Noridem li se pot administra si alte forme de dozaj de bronhodilatatoare pe cale inhalatorie, cu actiune
de scurta duratd. Pacientilor carora li se prescrie tratament antiinflamator periodic (de exemplu,
corticosteroizi inhalatori) trebuie sa li se recomande sa continue utilizarea medicamentelor
antiinflamatoare chiar si atunci cand simptomele scad si nu mai au nevoie de Salbutamol Noridem .
Cresterea utilizarii bronhodilatatoarelor, in special a agonistilor £, inhalatori cu actiune de scurta
duratd, pentru ameliorarea simptomelor, indica deteriorarea controlului astmului bronsic, iar pacientii



trebuie avertizati sa solicite recomandari medicale cit mai curdnd posibil. Gestionarea terapeutica a
pacientului trebuie apoi reevaluatd. Pacientul trebuie instruit sa solicite sfatul medicului in cazul in
care tratamentul cu bronhodilatatoare de scurtd duratd devine mai putin eficient sau daca sunt necesare
mai multe inhalari decat de obicei. In aceasti situatie, pacientii trebuie evaluati si trebuie avuta in
vedere necesitatea cresterii tratamentului antiinflamator (de exemplu, doze mai mari de corticosteroizi
inhalatori sau tratament cu corticosteroizi orali).

Utilizarea excesiva a beta-agonistilor cu actiune de scurta duratd poate masca progresia bolii
subiacente si poate contribui la compromiterea controlului astmului bronsic, ducand la un risc crescut
de exacerbari severe ale astmului bronsic si mortalitate.

Pacientii care iau salbutamol ,,la nevoie” de mai mult de doua ori pe saptamana, fara a se lua in calcul
utilizarea profilactica Tnainte de activitatea fizica, trebuie reevaluati (simptome diurne, trezire nocturna
si limitarea activitatii din cauza astmului bronsic) pentru ajustarea corespunzatoare a tratamentului,
deoarece acesti pacienti prezinta riscul de utilizare excesiva a salbutamolului.

Salbutamolul trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu tireotoxicoza.

In cazul medicamentelor simpaticomimetice, inclusiv salbutamol, pot fi observate efecte
cardiovasculare. Datele obtinute dupa introducerea medicamentului pe piata si din literatura publicata
indica unele cazuri rare de ischemie miocardica asociata cu utilizarea salbutamolului. Pacientii cu
cardiopatie subiacenta severa (de exemplu cardiopatie ischemica, aritmie sau insuficienta cardiaca
severd), carora li se administreaza salbutamol trebuie atentionati sa solicite asistenta medicala 1n cazul
in care prezinta durere toracica sau alte simptome de agravare a cardiopatiei. Trebuie avuta in vedere
evaluarea simptomelor cum sunt dispneea si durerea toracica, deoarece acestea pot avea origine
respiratorie sau cardiaca.

Salbutamol Noridem trebuie utilizat cu grija la pacientii despre care se cunoaste faptul ca li s-au
administrat doze mari de alte medicamente simpaticomimetice.

Salbutamolul sub forma nebulizatd trebuie administrat cu precautie in cazuri de hipertiroidism, in
cazuri de boli cardiovasculare, in special cardiomiopatie obstructiva, tulburari coronariene, aritmii,
hipertensiune arteriala si in cazuri de diabet zaharat.

Hipokaliemia potential grava, care poate duce la tulburéri ale ritmului cardiac, poate rezulta din terapia
cu Sr.agonisti, in special in cazul administrarii pe cale parenterala si prin nebulizare. In aceste situatii
trebuie monitorizatd potasiemia, in special in timpul administrarii simultane de tratamente
hipokaliemice, in caz de hipoxie sau la subiectii la care riscul de aparitie a torsadei varfurilor este
crescut (interval QT lung sau tratamente care pot creste intervalul QTc).

Similar altor agonisti ai S-adrenoceptorilor, salbutamolul poate induce modificéri metabolice
reversibile, cum este hiperglicemia. Pacientii diabetici pot fi incapabili s3 compenseze cresterea
glicemiei si s-a raportat aparitia cetoacidozei. Administrarea concomitentd de corticosteroizi poate
exagera acest efect.

Acidoza lactica a fost raportata in asociere cu doze terapeutice mari de tratament cu f-agonisti cu
actiune de scurta duratd, administrati pe cale intravenoasa si prin nebulizare, n special la pacientii
tratati pentru o exacerbare acutd a bronhospasmului n astmul bronsic sever sau in boala pulmonara
obstructiva cronica (vezi pct. 4.8 Reactii adverse). Cresterea concentratiei plasmatice de lactat poate
duce la dispnee si hiperventilatie compensatorie, care ar putea fi interpretate eronat ca un semn al
esecului terapeutic in cazul astmului bronsic si ar putea duce la intensificarea inadecvaté a
tratamentului cu f-agonisti cu actiune de scurtd durata. Prin urmare, se recomanda monitorizarea
pacientilor pentru a determina aparitia unor concentratii plasmatice crescute de lactat si a acidozei
metabolice rezultante in acest context.

Sportivi
Sportivii trebuie sa fie atenti cu privire la faptul ca acest medicament contine o componenta activa care
poate induce o reactie pozitiva la testele efectuate in cadrul controalelor anti-doping.



A fost raportat un numar mic de cazuri de glaucom acut cu unghi inchis la pacientii carora li s-a
administrat tratament cu o asociere de salbutamol in forma nebulizata si bromura de ipratropiu. Prin
urmare, asocierea de salbutamol in forma nebulizata cu anticolinergice in forma nebulizata trebuie
utilizata cu precautie. Pacientii trebuie sa primeasca instructiuni adecvate privind administrarea
corecta si sa fie avertizati sa nu lase solutia sau ceata sa le patrunda in ochi.

Salbutamol Noridem contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Asocieri nerecomandate

. Beta-blocante neselective: De obicei, salbutamolul si medicamentele S blocante
neselective, cum este propranololul, nu trebuie sa fie prescrise impreuna.

Asocieri care impun precautii privind utilizarea

. Antidiabetice: Administrarea f-agonistilor este asociata cu hiperglicemie, care poate fi
interpretata ca o reducere a efectului tratamentului antidiabetic; prin urmare, poate fi necesara
reajustarea tratamentului antidiabetic (vezi pct. 4.4). Se impune cresterea monitorizarii sangelui
si a urinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Administrarea medicamentelor 1n timpul sarcinii trebuie avuta in vedere numai daca beneficiul
preconizat pentru mama este mai mare decat orice risc posibil pentru fat. Similar majoritatii
medicamentelor, existd putine dovezi publicate privind siguranta salbutamolului in primele stadii ale
sarcinii la om, dar in studiile la animale au fost evidentiate unele efecte nocive asupra fatului la doze
foarte mari (vezi pt. 5.3).

Aléptarea
Avand in vedere faptul ca salbutamolul este probabil secretat in laptele matern, utilizarea acestuia la

femeile care alapteaza necesitd o evaluare atentd. Nu se cunoaste daca salbutamolul are efecte
daunatoare asupra nou-nascutului; In consecinta, utilizarea acestuia trebuie limitata la acele situatii in
care se preconizeaza ca beneficiile materne pot depasi orice risc potential pentru nou-nascut.

Fertilitatea
Nu exista informatii cu privire la efectele salbutamolului asupra fertilitatii la om. Nu existd reactii
adverse asupra fertilitatii la animale (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Salbutamol Noridem nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In continuare sunt enumerate evenimentele adverse in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si
organe si de frecventa. Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
< 1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (= 1/10 000 si < 1/1 000) si foarte rare (< 1/10
000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile), inclusiv raportari
izolate.

Reactiile adverse foarte frecvente si frecvente au fost in general determinate pe baza datelor provenite
din studiile clinice. Reactiile adverse rare, foarte rare si cu frecventa necunoscuta au fost in general
determinate pe baza datelor provenite din raportarile spontane.



Clasificarea pe

aparate, sisteme si Frecventa |Reactii adverse la medicament

organe

Tulburiri ale Foarte rare  |Reactii de hipersensibilitate, inclusiv angioedem,

sistemului imunitar urticarie, prurit, bronhospasm, hipotensiune arterialda
si colaps

Tulburari metabolice |Rare Hipokaliemie*

si de nutritie - - ;
’ ’ Foarte rare  |Acidoza lactica **(vezi pct. 4.4)

Tulburari ale Frecvente Tremor, cefalee
sistemului nervos Foarte rare  |Tulburiri comportamentale: nervozitate, agitatie
Tulburiri cardiace Frecvente Tahicardie

Mai putin Palpitatii
frecvente

Foarte rare  |Aritmii cardiace (inclusiv fibrilatie atriald, tahicardie
supraventriculara si extrasistole)

Cu frecventa |Ischemie miocardica*** (vezi pct. 4.4)
necunoscuta

Tulburari vasculare  (Rare Vasodilatatie periferica

Tulburiri respiratorii, [Foarte rare  |[Bronhospasm paradoxal®***
toracice si

mediastinale

Tulburari gastro- Mai putin Iritatie la nivelul cavitatii bucale si gatului
intestinale frecvente

Tulburari musculo-  [Mai putin Crampe musculare

scheletice si ale frecvente

tesutului conjunctiv

* Br-agonistii Tn doze mari pot provoca hiperglicemie si hipokaliemie, care sunt reversibile la
intreruperea tratamentului.

**Au fost raportate foarte rar cazuri de acidoza lactica la pacientii carora li s-a administrat salbutamol
pe cale intravenoasa sau inhalatorie prin nebulizator pentru tratamentul exacerbarilor acute ale
astmului bronsic.

*** Frecventa aparitiei ischemiei miocardice nu poate fi determinatd, deoarece cazurile raportate
provin din raportari spontane dupa autorizatia de punere pe piata.

**%* Ca sl In cazul altor medicamente administrate pe cale inhalatorie, dupa inhalare este posibila
aparitia tusei si, rar, a bronhospasmului paradoxal. A nu se repeta administrarea acestui medicament si
a se utiliza un alt medicament bronhodilatator cu actiune rapida pentru a ameliora bronhospasmul.
Tratamentul trebuie apoi reevaluat pentru a se lua in considerare, daca este necesar, prescrierea unei
alternative terapeutice.

Pot fi observate si tulburari digestive (greatd, varsaturi).

Copii si adolescenti
In plus, la copii si adolescenti au fost raportate evenimente adverse foarte rare de tulburari
psihice/comportamentale legate de nervozitate si agitatie.

Raportarea reactiilor adverse selectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1




Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome

Cele mai frecvente semne si simptome ale supradozajului cu salbutamol sunt evenimente tranzitorii
mediate farmacologic de S-agonisti, inclusiv tahicardie, tremor, hiperactivitate si efecte metabolice,
inclusiv hipokaliemie si acidoza lactica (vezi pct. 4.4 si 4.8). Prin urmare, orice efecte ale
supradozajului sunt probabil legate de componenta salbutamol. Manifestarile supradozajului cu
salbutamol pot include greata, varsaturi si hiperglicemie, in special la copii si atunci cand supradozajul
se datoreaza administrarii orale de salbutamol.

In urma supradozajului cu salbutamol poate apirea hipokaliemie. Se impune monitorizarea
potasiemiei. Acidoza metabolica a fost, de asemenea, observata in cazul supradozajului cu salbutamol,
inclusiv acidoza lactica, care a fost raportata in asociere cu doze terapeutice crescute, precum si cu
supradozaje de tratament cu f-agonisti cu durata scurta de actiune; prin urmare, in cazul
supradozajului poate fi indicatda monitorizarea concentratiilor plasmatice crescute de lactat si a
acidozei metabolice rezultate (in special daca tahipneea persista sau se agraveaza in pofida disparitiei
altor semne de bronhospasm, cum este wheezing-ul).

Abordare terapeutica
Tratamentul dupa supradozajul cu un B-simpatomimetic este in principal simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Adrenergice, inhalante. Agonisti B, selectivi ai adrenoreceptorilor,
codul ATC: RO3AC02

Salbutamol este un S, agonist selectiv care provoaca bronhodilatatie cu debut rapid (in decurs de

5 minute) si actiune de scurtd durata (4-6 ore) n obstructia reversibila a cdilor respiratorii. La doze
terapeutice, acesta actioneaza asupra f5; adrenoceptorilor de la nivelul musculaturii bronsice. Ca
urmare a debutului rapid al actiunii, este deosebit de adecvat pentru gestionarea si prevenirea crizelor
de astm bronsic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Salbutamolul administrat pe cale intravenoasa are un timp de injumatatire de 4 - 6 ore si se elimina
partial pe cale renala si partial prin metabolizare in 4'-O-sulfat (sulfat fenolic), care este de asemenea
eliminat in principal in urind. Materiile fecale reprezinta o cale minora de eliminare. Cea mai mare
parte din doza de salbutamol administratd pe cale intravenoasd, orald sau inhalatorie este excretata in
decurs de 72 ore. Salbutamolul este legat de proteinele plasmatice in proportie de 10%.

Dupa administrarea pe cale inhalatorie, intre 10 si 20% din doza ajunge la nivelul céilor respiratorii
inferioare. Cantitatea ramasa este retinuta in sistemul de distributie sau este depozitata in orofaringe,
de unde este ingerata. Fractiunea depozitata in cdile respiratorii este absorbita in tesutul pulmonar si in
circulatie, dar nu este metabolizatda de plaman. Atunci cand ajunge in sistemul circulator, devine
accesibila pentru metabolizarea hepatica si este excretata, In principal, prin urind sub forma de
medicament netransformat si de sulfat fenolic.

Portiunea ingerata din doza inhalata este absorbita din tractul gastrointestinal si este supusa unei
metabolizari importante de prim pasaj, transformandu-se in sulfat fenolic. Atat medicamentul
nemodificat cét si forma conjugata se excretd in principal prin urina.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si genotoxicitatea. Efectele
observate in studiile de toxicitate cu doze repetate au fost corelate cu activitatea S adrenergica a
salbutamolului.

La soarecii carora li s-a administrat subcutanat o doza cuprinsa intre 0,025 si 2,5 mg/kg, s-a observat
formarea palatoschizisului la 4,5% si 9,3% dintre fetii carora li s-au administrat doze de 0,25 mg/kg si,
respectiv, 2,5 mg/kg (de aproximativ 1/10 si 1,0 ori doza inhalatorie maxima zilnica recomandata din
punct de vedere clinic, pe baza raportului mg/m?). Un studiu de reproducere la iepure a relevat
cranioschizis la 37% dintre fetii carora li s-a administrat salbutamol pe cale orald in dozd de 50 mg/kg
(de aproximativ 80 de ori doza clinicd pe baza datelor mentionate mai sus).

In cadrul unui studiu privind fertilitatea orali si performanta reproductiva generali la sobolan, la doze
de 2 si 50 mg/kg si zi, cu exceptia unei scaderi a numarului de pui intarcati care au supravietuit pana in
ziua 21 postpartum la 50 mg/kg/ si zi (de 39 de ori doza maxima recomandata la om), nu au existat
efecte adverse asupra fertilitatii, dezvoltarii embriofetale, dimensiunii puilor, greutitii la nastere sau
ratei de crestere.

6. PROPRIETAI‘I FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Acid sulfuric (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani dacd nu este deschis.

3 luni dupa deschiderea pungii de protectie (vezi mai jos).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra fiolele in cutia originala si in pungd pentru a fi protejate de lumina.

Fiolele trebuie protejate de lumina dupa deschiderea pungii de protectie.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Salbutamol Noridem este furnizat in cutii de 30 sau 60 fiole din polietilend de joasa densitate,
ambalate 1n pungi de protectie din aluminiu, netransparente si ambalate in cutii de carton. Fiecare fiola
contine 2,5 ml de solutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare



Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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