Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor iigiin)

SALVEN inhalyasiya Ug¢un mohlul, dozalanmis aerozol
SALVEN

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Salbutamol

Toarkibi
Tasiredici maddalar: 1 dozada 120.50 mkq salbutamol sulfat (100 mkq salbutamola ekvivalent)

vardir.
Komoakgi maddalar:  HFA 134a Pharma Grade

Tasviri
Ag vo ya agimtil rongli mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Adrenergiklor, inhalatorlar. Selektiv f2-andrenoreseptorlarin aqonistlor.
ATC kodu: RO3ACO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tosir mexanizmi

Salbutamol selektiv Po-adrenoreseptorlarin aqonistidir. Terapevtik dozalarda bronxial azalolorin 32-
adrenoreseptorlarina tosir gostorir, lirok ozalosinin 1-adrenoreseptorlarina az tosir gostorir vo ya heg bir
tosir gostormir.

Farmakodinamikast

Salbutamol selektiv P2-adrenoreseptor aqonistidir. Terapevtik dozalarda bronxial ozoalolorin
B2-adrenoreseptorlarina tosir gostorir, tonaffiis yollarinin geri donon obstruksiyasinda tez baslayan
(5 doqiga arzinda) qisa tasirli (4-6 saat) bronxodilatasiya tomin edir.

Xiisusi qrup xastalor

4 yagdan kicik usaqlar:

To6vsiys olunan dozada tonoffiis yollarmin geridonon obstruktiv xastaliyi ilo alagoli bronxospazm olan 4
yasdan kigik xastolords aparilan pediatrik klinik tadqiqatlar gostorir ki, Salbutamol inhalyatoru 4 yasdan
yuxar1 usaqglar vo yeniyetmolar ilo uygun tohliikesizlik profiline malikdir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi

Tonoffiis yolu ilo gobul edildikdon sonra dozanin 10-20%-i asag1 tonaffiis yollarina ¢atir. Qalan hissosi
inhalyasiya yolunda saxlanilir vo ya uduldugu yerdon udlaga yigilir. Tonoffiis yollarinda yigilan hisso
agciyor toxumalarina vo gqan dovranina sorulur, lakin agciyordo metabolizo olunmur.

Paylanmast

Salbutamol plazma ziilallar1 ils 10% nisbatindo baglanir.

Metabolizmi

Qan dovrani sistemins daxil oldugdan sonra qaraciyards metabolizms moruz qalir va ilk névbads sidikla
doyisilmomis dorman va fenolik sulfat soklinds xaric olur.

Inhalyasiya edilmis dozanin udulmus hissasi mado-bagirsaq traktindan sorulur vo shomiyyatli deracodo
ilkin kecid metabolizmina moruz qalaraq fenolik sulfata cevrilir.

Eliminasiyasi

Hom doyisilmomis, hom do konyuqat soklindo osason sidiklo xaric olunur. Venadaxili yeridilmis
salbutamolun yarimxaricolma dovrii 4-6 saatdir vo qismon boyroklor vo gqismon do osason sidiklo xaric
olan geyri-aktiv 4'-O-sulfata (fenol sulfata) metabolizm yolu ila ¢evrilir. Az migdarda nacis vasitasilo
xaric olunur. Venadaxili, peroral vo ya inhalyasiya yolu ilo gobul edilon salbutamol dozasinin boyiik
hissoasi 72 saat orzinds xaric olur.

Istifadasino gostorislar



Astma zamani bronxokonstriksiyani azaltmaqla simptomlar1 aradan qaldirmaq ii¢lin ilkin yardim
dormani kimi istifado olunur. Xostoliyi idare etmok ii¢iin toyin edilmomalidir.

AXOX zamani simptomlar1 azaltmaq ve ilkin yardim dormani kimi istifads olunur. Miintezom miialica
Uguin nazards tutulmur.

Iks gostarislor

Salvenin istifadesi anamnezindo dorman vasitasinin torkibindoki komponentlorin hor hans1 birins qarsi
yiiksok hassasliq olan soxslords oks gdstorisdir.

Salbutamolun vena daxilina yeridilma Uglin nazords tutulmamis buraxilis formalar1 agirlasmamis
vaxtindan avval dogusun qgarsisini almaq {igiin istifade edilmamalidir.

Salbutamol vasitalari abort tohliikesi zamani istifade edilmamalidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Astmanin idars olunmasi adoton morhalali olmali vo xastonin reaksiyasina Klinik olaraq vo agciyar
funksiyasi testlori ilo nozarst edilmolidir.

Simptomlar1 idars etmok iiclin qisamiiddatli tosirli inhalyasiya edilmis Pz-agonistlorindon istifadonin
artmasi astmaya nozarotin pislogdiyini gostorir. Bu halda xostonin terapiya plant yenidon
qiymatlondirilmalidir. Astmaya nazaratds gofil vo artan pislogsmo hayat {igiin tohliike yaradir vo bu zaman
kortikosteroid terapiyasina baslamaq va ya bu terapiyani artirmaq nozordon kegirilmoalidir. Risk altinda
olan xastalords giindslik pik axin1 monitoringi aparila biloar.

Tireotoksikozlu xastalara Salven chtiyatla toyin olunmalidir.

Potensial ciddi hipokaliemiya asason parenteral vo nebulizasiya yolu ilo B2 agonist terapiyasi naticasinda
yarana bilor.

Koskin siddstli astma zamani xiisusi ehtiyatli olmaq tovsiys olunur, ¢ilinki bu tasir ksantin téromalori,
steroidlar, diuretiklor ilo eyni vaxtda qabul edildikds va hipoksiya zamani giiclona bilor. Belo hallarda
zordabda kalium saviyyesing nazarat etmak tovsiys olunur.

Digor inhalyasiya miialicolorinde oldugu kimi paradoksal bronxospazm bas vera bilor ki, bu da doza
gabulundan doarhal sonra Xiriltinin artmasi ilo noticalonir. Bu, dorhal alternativ qabul yolu ils va ya forqli
stiratli tasir gostoran inhalyasiya edilmis bronxodilatator ilo miialico edilmalidir. Salvenin qobulu dorhal
dayandirilmali, xastonin voziyyeti qiymatlondirilmali vo zoruri hallarda davamli istifads {igiin basqa bir
stiratli tasir gostoran bronxodilatator toyin edilmalidir.

Inhalyasiya edilmis Salvenin ovvallor effektiv olan dozasi on az1 ii¢ saat orzinds tosir etmozso, xastoyo
olava tadbirlor goriilmasi tiglin hokimoe miiraciat etmasi tovsiya edilir.

Dormanin agciyarlora optimal ¢atdirilmasi iiclin xaostolorin inhalyator texnikasi yoxlanilmalidir ki,
aerozolun sixilmasi nofasalma ilo sinxronlagdirilsin.

Salbutamol daxil olmaqla, simpatomimetik dormanlarla miialico zamani iirok-damar sistemina tosir
misahido edilo bilor. Post-marketing molumatlarindan vo nosr edilmis odobiyyatdan salbutamol ilo
olagoli miokard isemiyasina dair bazi siibutlar var. Salbutamol qabul edon asas agir lirok xostoliklori
(masalan, tirayin isemik xastaliyi, aritmiya v ya agir infarkt) olan xastalor, dos qofasinds agrilar vo ya
lirok xostaliyinin pislogmasinin digor slamatlori ilo qarsilagdiqgda hokimoe miiraciot etmalidirlor. Nofos
darlig1 va sino agrist kimi simptomlarin qiymatlondirilmasine diqqat yetirilmalidir, ¢iinki onlar tonaffiis
va ya lirok mansali ola bilar.

Digar dorman vasitalari il qarsihiqh tasiri
Salven va geyri-selektiv B-blokatorlar, masalon, propranolol birlikds toyin edilmomalidir.
Salven monoaminooksidaza inhibitorlar1 (MAOT) ilo miialica olunan xastalords oks gdstoris deyil.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Umumi tovsiya

Hamiloslik ii¢lin C kateqoriyas1 dormanlara aiddir.

Dogum qabiliyyati olan qadinlar / Kontrasepsiya

Dogum potensiali olan qadinlarda vo kontrasepsiyadan istifade edon qadinlarda salbutamolun istifadosi
ilo bagh molumat yoxdur.

Hamilalik



Heyvanlar {izorinds aparilan todqiqatlar hamilalik vo/va ya embrion/déliin inkisafi va/va ya dogus va/va
ya postnatal inkisafa tosiri ilo bagh kifayat deyil. Insanlar iiciin potensial risk molum deyil.

Hamilolik dévriindo dormanlarin gobulu yalniz ana iigiin gozlonilon fayda dol tigilin miimkiin riskdon ¢ox
oldugda nozors alinmalidir. Hamilslik dévriinds ¢ox zoruri olmadiqda istifads edilmomalidir.

Diinya miqyasinda marketing tocriibasi zamani salbutamol ilo miialico olunan xastolorin dvladlarinda
nadir hallarda miixtolif anadangolmo anomaliyalarin, o climlodon yariq damaq vo otraflarin qilisurlarin
oldugu bildirilmigdir. Boazi analar hamilsliklori zamani1 bir ¢ox dorman gobul etmisdirlor. Qiisurlarin heg
bir ardicil modelini ayird etmok miimkiin olmadigindan vo anadangolmo anomaliyalar {igiin ilkin
gostarici 2-3% oldugu iicilin salbutamolun istifadasi ilo alage qurmaq miimkiin olmamisdir.

Laktasiya

Salbutamolun ana stidiine kegdiyi ehtimal edildiyindon, gozlonilon fayda hor hansi potensial riskdon
artiq olmadiqda laktasiya dovriindo analarda istifadasi tovsiys edilmir. Ana siidiindoki salbutamolun
yenidogulmusa zararli tosir gostordiyi mslum deyil.

Fertillik

Salbutamolun insan fertilliyino tosiri haqqinda moalumat yoxdur. Heyvanlarda fertilliyo he¢ bir monfi
tosir olmamuisdir.

Nagliyyat vasitasini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlari idarsetmas qabiliyyating tasiri
Nogliyyat vasitosini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma qabiliyyating tosiri ilo bagl
malumat moévcud deyildir.

Istifada qaydas1 vo dozasi

Dozalanma/qabul tezliyi vo miiddati

Salven dorman vasitasinin tosir miiddati 4-6 saatdir.

B2-aqonistlorin istifadesinin artmasi astma gedisatinin siddstlonmosinin olamoti olar biler. Bu
voziyyotda xostonin miialica plant yenidon qiymatlondirilmoli vo yanasi olaraq qliikokortikoidlorle
terapiyaya ehtiyac olmasi nozors alinmalidir.

Tovsiys olunmus dozalarin artirilmasi zamani olava tosirlorin omolo galmasi riski ile slagadar gobulun
dozasi1 vo ya tezliyi yalniz hokimin maslohati ilo artirilmalidir.

Bronxospazmin kaskin tutmalari zamani:

Boyiiklor: 100 vo ya 200 mkq.

Fiziki garginlik vo ya allergen sobabindon yaranan bronxospazm zamani:

Boyiiklar: fiziki gorginlikdon vo ya allergenls tomasda olmamisdan 10-15 daqige avval 200 mkq.

Talab olunduqda Salvenin istifadesi giinds 4 dofodon ¢ox olmamalidir. Bu ciir slava istifadedon asililiq
vo ya dozanin qofil artmasi astmanin pislosdiyini gostorir (“Xiisusi gostoriglor vo ehtiyat todbirlori”
b6lmasino baxin).

Salven aerozolu simptomlar bas verdikdo onlari aradan galdirmaq vo astma tutmasinin (mosalon,
masqdaen avval vo ya qaginilmaz allergen tomasina moruz qalmadan ovval) qarsisini almagq ticiin istifads
edilmalidir.

Istifads qaydas:

Salven, yalniz peroral inhalyasiya {iglin nozordo tutulmusdur. Tozyiqli dozalanmis inhalyatorun
istifadosinda ¢atinlik ¢okon xastolordo Salvendon speyser vasitasila istifads edils bilar.

XuUsusi qrup Xastalar iigiin alava malumat

Béyrak/qaraciyar catismazlig

Molumat mévcud deyil.

Pediatriya

2-12 yag arasi ugaglar: 100 mkq, lazim golarsa doza 200 mkg-a qador artirila bilor.

12 yagdan yuxari usaqlar: bdyliklor iiglin olan dozalanmaya uygun toyin edilir.

Allergen va ya fiziki aktivlik sababindon yaranmis bronxospazmin qarsisinin alinmasi:

2-12 yas arasi usaqlar: moagqdon va ya allergenls tomasdan avval 100 mkg, lazim galorss doza 200 mkg-
a qodaor artirila bilor.

12 yasdan yuxart usaglar: boyiiklor tliglin olan dozalanmaya uygun toyin edilir.

4 yasdan kigik usaqlarda istifadosi haqqinda olave molumat ti¢iin “Farmakoloji xiisusiyyatlori”
bdlmasina baxin.

5 yasdan kigik usaqlar iiz maskasi olan speyser cihazindan istifado edo bilorlor.



Yashlar
Molumat mévcud deyil.
Inhalyatorun yoxlanilmas:
« Inhalyatoru ilk dofs istifade edorkon onun isladiyini yoxlaym. Qapagin kenarlarin1 yumsagq bir sokildo
sixaraq miistiikiin qapagmi ¢ixarin. Isladiyine amin olmagq iiciin yaxsica silkaloyin, 1-2 dofs havaya
puskdrdan.
* Ogor Siz inhalyatordan 5 giin vo ya daha ¢ox miiddot arzinds istifado etmoamisinizsa, yaxsi silkaloyin
va isladiyine amin olmagq {i¢iin iki dofo havaya piiskiirdiin.
Inhalyatorun istifadosi

1. Konarlarmi yumsagq bir sokilds sixaraq miistiikiin qapagini ¢ixarin.

2. Miistiikiin tomiz oldugundan veo yad cisim olmadigindan amin olmagq {i¢iin inhalyatorun igorisini vo
xaricini yoxlayin.

3. Hor hansi bosluglarin aradan qaldirilmasi vo inhalyatorun torkibinin barabor sokilde qarigdirilmasini
tomin etmok {i¢iin inhalyatoru yaxs1 silkaloyin.

4. inhalyatoru digor barmaqlariniz vo bas barmaginiz arasinda saquli voziyyatds tutun, bas barmagimiz
asagida, miistiikiin altinda olmalidir.

5. Rahat oldugu qgoador nofasinizi verin, miistiikii dislorinizin arasina qoyun va dodaglarinizi onun
otrafinda baglayin, lakin dislomoyin.



6. Agzinizdan nofos alin. Nofos almaga baslayandan dorhal sonra, dormanin bir dozasini pliskiirtmok
Uclin konteynerin iistiino basin. Bunu hals ds sabit vo dorindon nofass alarkon edin.

7. Nofasinizi tutun, inhalyatoru agzimizdan vo barmaginizi inhalyatorun yuxari hissesindon gotiiriin.
Nofasinizi bir ne¢o saniys vo ya rahat oldugunuz miiddotdos tutmaga davam edin.

8. Ogor hokiminiz sizo 2 doza qabul etmayi sdyloyibsa, inhalyatoru dik vaziyyatds saxlayin va 3-7-Ci
addimlar tokrarlayaraq basqa bir doza qobul etmozdon avval toxminen yarim doqiqe gozloyin.

9. Istifado etdikdon sonra tozdan qorumaq ii¢iin homiso miistiikiin qapagin1 dorhal ortiin. Qapag:
mohkom itoloyorok Ortiin.

VACIB:

5, 6 vo 7-ci addimda tolosmayin. Inhalyatoru iso salmazdan avval miimkiin qodor yavas nofas almaga
baslamaginiz vacibdir.

Ik bir ne¢o dofy giizgii qarsisinda mosq edin. Ogor inhalyatorun yuxari hissesindon vo ya agzinizin
konarlarindan “dumanin” goldiyini gérsoniz, yenidon 2-ci morholodon baglamalisiniz.

Kig¢ik usaglarin komoys ehtiyaci ola bilor vo valideynlori onlar ii¢lin inhalyatoru islotmali ola bilor.
Usaga nofosini vermok {i¢iin istigamatlondirin vo nofas almaga baglayandan dorhal sonra inhalyatoru iso
salin. Texnikan1 birlikdo masq edin. Kérpaya va ya 5 yasdan kigik usaga Salven vermalisinizsa, speyser
cihazinin {iz maskasini faydali ola bilor — bunlardan birino ehtiyaciniz ola bilocoyini diigiiniirsiiniizsa,
hokiminizlo danisin.



Boyiik usaqlar va ya zaif ollori olan insanlar inhalyatoru iki ollo tutmaq daha rahat ola bilor. Iki sohadat
barmagini inhalyatorun {istiine vo har iki bag barmagini miistiiylin altina qoyun.

Inhalyatorun tomizlonmoasi

Inhalyatorunuzun bloklanmasini dayandirmagq iigiin onu haftads on az1 bir dofa tomizlomok vacibdir.
Inhalyatoru tomizlomok {igiin:

* Metal aerozol konteynerini plastik korpusdan ¢ixarin.

* Miistiikiin qapagini ¢ixarin.

* Plastik gab1 iliq axar suyun altinda yuyun.

* Plastik gabin i¢ini vo ¢dliinii yaxsica qurudun (masolon, geca).

* Metal aerozol konteynerini vo miistiikiin gqapagini yerina qoyun.

Metal aerozol konteynerini suyun igarisino qoymayin.

Hor hansi istifado olunmamis mohsul vo ya tullantt materiali yerli utilizasiya qaydalarina uygun olaraq
utilizasiya edilmalidir.

Ilava tasirlari
Sistem orqanlarinin tasnifatina va rastgolma tezliyino goro asagidaki slava tasirlor verilir.
Tezliyin tasnifati:

Cox tez-tez >1/10

Tez-tez >1/100 - <1/10
Boazon >1/1000 - <1/100
Nadir hallarda >1/10,000 - <1/1,000

Cox nadir hallarda <1/10.000

Moalum deyil (mévcud molumatlardan toxmin edilo bilmaz.)

Cox tez-tez vo tez-tez rast golinon slavo tosirlor limumiyystls klinik sinaq molumatlarindan miioyyan
edilmigdir. Nadir, ¢ox nadir vo namslum hadisslor iimumiliklo spontan molumatlar ssasinda miisyyon
edilmisdir.

Immun sistemi pozSunluglar:

Cox nadir hallarda: angionevrotik 6dem, 6vra, bronxospazm, hipotenziya vo kollaps da daxil olmaqgla
yiiksok hassasliq reaksiyalari.

Maddalar miibadilasi va gidalanma pozgunluglar

Nadir hallarda: hipokaliemiya. Potensial ciddi hipokaliemiya 2 agonist terapiyasi naticosindo yarana
bilor.

Sinir sistemi pozgunluglar

Tez-tez: tremor, bas agrisi.

Cox nadir hallarda: hiperaktivlik.

Urak-damar sistemi pozgunluglar:

Tez-tez: taxikardiya.

Bozon: palpitasiya.

Cox nadir hallarda: iirok aritmiyalari, o climlodon atrial fibrillyasiya, supraventrikulyar taxikardiyalar
va ekstrasistolalar.

Mbalum deyil: miokard isemiyast* (“Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori” bélmoasino baxin)
*marketinqdon sonraki molumatlarda spontan sokilds bildirilmisdir, buna gors do tezlik namolum olaraq qobul
edilmisdir.

Damar pozgunluglart



Nadir hallarda: periferik vazodilatasiya.

Tonoffiis sistemi, dog qafasi va mediastinal orqanlarin pozgunluglar
Cox nadir hallarda: paradoksal bronxospazm.

Moada-bagirsaq pozgunluglar

Bazon: agiz va bogazin qiciglanmasi.

Ozala-skelet sistemi, birlasdirici toxuma va siimiik xastaliklori

Nadir hallarda: azolo spazmlari.

Doza haddinin asilmasi

Salven ilo doza haddinin asilmasi zamani oan ¢ox goriilon alamatlora vo simptomlara taxikardiya, tremor,
hiperaktivlik vo laktoasidoz da daxil olmagla kegici beta agonist farmakoloji tosiri olan hallar daxildir
(“Xisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori” vo “Olavas tasirlori” bélmasina baxin).

Salbutamolun doza haddinin asilmasindan sonra hipokaliemiya bas vera bilor. Serumda kalium
soviyyasinag nazarat edilmolidir.

Laktoasidozun yiiksak terapevtik dozalar, eloca do qisa tosirli beta-aqonist terapiyasinin haddindan artiq
dozas: ilo slagoli oldugu bildirilmisdir, buna gors do doza haddinin asilmasi zamani1 qan zordabinda
laktat soviyyasinin yiiksalmasinin va naticado metabolik asidozun monitoringi tolab edils bilar (xiisusilo
bronxopatiya kimi digor simptomlarin aradan qaldirilmasina baxmayaraq taxipnoenin davamliligi vo ya
pislogmosi varsa).

Buraxilis formasi
Inhalyasiya ii¢iin mohlul, aerozol. 200 doza aliiminium kanisterda. 1 kanistr 6l¢ii gapag: va iclik varago
ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma saraiti

25°C-don yiiksok olmayan otaq temperaturunda, saxtadan vo birbasa giinos isigindan qorunan yerds
saxlanilmalidir.

Istifads edilmodikdo miistiik qapagini1 yaxs1 ortiin.

Aerozol tubu olan biitiin inhalyasiya dermanlarinda oldugu kimi, terapevtik effekt aerozol tubu ¢ox
soyuq oldugda azala bilar.

Aerozol tubu bos olsa bela desilmomali, qirllmamali, alovdan uzaq tutulmalidir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.
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