CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

24. ¢ervna 2026

Salbutamol-sulfat, Ventolin Inhaler N 100 mikrogrami suspenze kinhalaci v tlakovém obalu - riziko
neucinnosti kvali nejasnému poctu dostupnych davek

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Drzitel rozhodnuti o registraci GlaxoSmithKline (lreland) Limited, zastoupeny GlaxoSmithKline s.r.o. ve
spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv by Vam rad zddraznil informaci o poctu dostupnych davek
salbutamolu v tlakovém davkovacim inhaldtoru (pMDI) a 0 mozZnosti neumysiné aplikace spreje bez Iécivé
latky v pripadé vycerpani vSech davek salbutamolu v inhalatoru.

Inhalator obsahuje dostatek salbutamolu pouze na 200 stlaceni (davek). Po 200 stlaceni (davkach)
muze inhalator déle rozprasovat plyn, avsak bez predepsané davky salbutamolu.

Klicova sdéleni

- Soucasna forma zafizeni neobsahuje pocitadlo davek, které zobrazuje pocet zbyvajicich davek v tomto
zafizeni. Metody, jako je tfepani, vaZeni nebo ponofeni inhalatoru do vody, nejsou presné pro uréeni, zda
je vinhalatoru predepsana davka salbutamolu.

- Spolecnost GlaxoSmithKline Uzce spolupracuje s regulacnimi autoritami na zavedeni pocitadla davek
v €lenskych statech Evropské unie

- Jako alternativni moznost je vhodné vedeni zaznamu o poctu aplikovanych stlacéeni (davek) pacientovi,
aby se prfedeslo neimysinému poufziti prazdného inhalatoru.

- Doporucuje se také mit k dispozici nahradni inhalator. Pokud ma pacient vice nez jeden inhalator, je
vhodné, aby sledoval pocet stlaceni u kazdého inhalatoru zvlast.

Dalsi kroky poZzadované od zdravotnickych pracovniku

Zdravotnicti pracovnici by méli tuto informaci zddraznit svym pacientim.

Dopliujici informace

- Podle tematického hodnoceni National Child Mortality Database (NCMD) tykajici se , Child deaths
due to Asthma and Anaphylaxis” za obdobi 4/2019 - 3/2023 v UK, publikovaného r. 2024 jako Child
Death Overview Panels (CDOP) byly v ramci hodnoceni pficin imrti u détskych astmatickych pacientl
kromé hlavnich pricin (faktory charakteristické pro dité a jeho zdravotni stav, faktory sociadlniho
prostredi, faktory fyzikalniho prostredi a postupy dle platnych doporuceni) popsany i dalsi faktory
pfispivajici v pfipadé interakce s predchozimi pfi¢inami k jejich zvySenému vlivu a k zvyseni fatalni
vulnerability. Bylo identifikovano 8 (12%) ptipadt, kde chybéni pocitadla davek u salbutamolového
pMDI bylo oznaéeno jako faktor pfispivajici k fatalnimu vysledku exacerbace astmatu®. NCMD zavisi
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na presnych udajich, které jsou zaddvany odborniky podilejicimi se na poskytovani informaci pro
pfezkoumani détskych umrti. Vzhledem kmalému poctu a nedostatku dostupnych dat o
charakteristikdch déti s astmatem v obecné populaci by interpretace méla byt obezfetna.?

-V eské databazi hlaseni na podezfeni nezadoucich G¢ink( (CDNU) je popsan 1 nefataini pfipad
neumysiného pouZiti prazdného inhaldtoru pfi exacerbaci astmatu, ktery si vyzadal navstévu
pohotovostni sluzby. Blizsi posouzeni pfipadu neni mozné kvili omezenym informacim.

- Vliterature Ize najit dalsi informace tykajici se daleZitosti vlivu zaclenéni pocitadla davek do pMDI
inhalatord pro zachrannou medikaci u astmatik®*>
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Do Souhrnu udajli o pFipravku bod 4.4 se nové pridava navriené znéni:

- ,...Pacient musi byt upozornén na to, aby v pfipadé, Ze mu dosud ucinna davka inhala¢niho salbutamolu
nyni neposkytuje rychlou ulevu po dobu nejméné tfi hodin po podani, ma neprodlené vyhledat |ékare,
ktery ucini nezbytnd opatfeni. Selhani odpovédi na lécbu salbutamolem muZe signalizovat potiebu
naléhavé alternativni 1éCby.

- Inhalator obsahuje pouze mnozstvi salbutamolu odpovidajici 200 stlaceni (odméfenym davkam). Po 200
stlaceni (odmérenych davkach) mlze inhalator dale rozprasovat plyn, avsak bez predepsané davky
salbutamolu. Metody, jako je tfepani, vazeni nebo ponofeni inhaldtoru do vody, nejsou presné pro
uréeni, zda je v inhalatoru prfedepsanda ddvka salbutamolu, a jejich pouZiti se nedoporucuje. Byly hlaseny
pfipady zdvazného zhorseni astmatu.

- Mdze se zvazit vedeni zaznamu o poctu stlaceni (odmérenych davek) podanych pacientovi. Doporucuje
se mit k dispozici ndhradni inhaldtor. Pokud ma pacient vice nez jeden inhalator, doporucuje se sledovat
pocet stlaéeni u kazdého inhalatoru zvlast (viz Pouziti inhalatoru). ...”

Shrnuti pro Iékare:

- Lékaf by mél informovat pacienta o nepresnosti metod na zjisténi poctu davek, doporudit vedeni
zaznamu a pravidelné kontrolovat, jestli neni nutnad vyména inhalatoru, ptripadné nahradni inhalator.
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https://www.ncmd.info/wp-content/uploads/2024/12/Asthma-and-anaphylaxis.pdf
https://www.ncmd.info/wp-content/uploads/2024/12/Supporting-Material.pdf
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/leciva/0289690

Hlaseni nezadoucich uéinka

Jakékoli podezreni na zdvainy nebo neocdekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavaziné pro zdravi

|é€enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

HIdseni je mozné zasilat pomoci elektronického nebo vytisténého formulare dostupného na webovych

strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100

00, email: farmakovigilance @sukl.gov.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele o rozhodnuti o registraci.

Nazev lécivého pripravku

Driitel rozhodnuti o registraci

Kontakt

Ventolin Inhaler N
100 mikrogramu suspenze
k inhalaci v tlakovém obalu

Do 30.8.2026:
GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited, Dublin, Irsko

0d 31.8.2026:
GlaxoSmithKline Trading Services
Limited, Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline, s.r.o.
Hvézdova 1734/2c
140 00 Praha 4

Ceska republika

Email: cz.info@gsk.com
Tel: +420 222 001 111
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