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для медичного застосування лжарського засобу 
САЛЬБУТАМОЛ-НЕО  
(SALBU TAMOL-NEO) 

шгаляцш ищ тиском 100 мкг/доза

Склад:
диочаречовиниа: сальбутамолу сульфат;
1 доза аерозолю Miстить 100 мкг сальбутамолу сульфату (у перерахуваньп на сальбутамол); 
допом1жш речовини: олеУловий спирт, етанол 96 %, тетрафторетан.

Лшарська форма. 1нгалящя пщ тиском.
Основш (pintKO-xi.Miuni властивостк бша або майже бита суспенз1я, що знаходиться гид 
тиском у контейнер! (балош алюмш!евому з клапаном дозуючоУ дй'), обладнаному насадкою- 
!нгалятором i3 захисним ковпачком; препарат при виход1 з балона розпилюеться у вигляд1 
аерозольного струменя.

Фармакотерапевтична група. Засоби, що застосовуються при обструктивних захворюваннях 
дихальних Liijiaxiв. Протиастматичн1 препарата. Адренерпчн1 препарата для 1нгаляц1йного 
застосування. Селективш агщпсти бета-2-адренорецептор1в. Сальбутамол.
Код ATX R03AC02.

Фармчколог'ний властивоспй.
Фармакод ин ам i ка.
Сальбутамол-Нео е селективним агонютом бета 2- адренорецептор1в. У терапевтичних дозах 
д1е на бета-2-адренорецептори гладко'! мускулатури бронх1в, забезпечуючи швидку ( протягом 
5 хвилин) та короткодточу (4-6 годин) бронходилатацпо у хворих з оборотною обструкщею 
дихальних шлях1в.
Фармакоктетика.
При шгаляцп препарату 10-20 % введено'! дози досягають нижн1х дихальних шлях!в. Решта 
дози залишасться у «доставляющий» систем! або у носоглотщ, звщки всмоктуеться. Частина 
дози, що досягла дихальних шлях!в, абсорбуеться у тканин! легешв та потрапляе у кровообщ, 
але не метабол!зуеться у легенях. Пюля потрапляння у системний кровообщ препарат 
метабол!зуеться у neniHni та видтяеться, головним чином, нирками у незмшеному вигляд! та 
у вигляд! неактивного фенолсульфатного метабол!ту. Частина дози препарату, що з 
носоглотки потрапила до травно'! системи, всмоктуеться 3i шлунково-кишкового тракту, 
проходить перший етап мегабол!зму в neniHui до фенолсульфатноУ сполуки, а пот!м 
вид!ляеться нирками. Бшьша частина препаразу виводиться i3 орган!зму протягом 72 годин. 
Зв’язування з б!лками плазми кров! стаповить 10 %.

KjiiniHni характеристики.
Показания.
Короткотривале (в1д 4 до 6 годин) розширення бронх1в 3i швидким початком (приблизно протягом 
5 хвилин) при обструкщУ дихальних шлях1в.
Куп!рування напад!в ядухи при захворюваннях, що супроводжуються обструкщею дихальних 
шлях!в, таких як бронх!альна астма.
Профшактика приступ!в бронхоспазму, пов’язаних з д1ею алергену або спричинених ф1зичним 
навантаженням.



Протипоказанпя. Пперчутливють в анамнез! до будь-якого компонента препарату. Хоча 
салъбутамол у форм! розчину для внутршньовенних ш’екцж та школи у форм! таблеток 
застосовуеться при передчасних пологах, сальбутамол у форм! аерозолю для шгаляцш при цих 
показаниях не застосовуеться. Не застосовують сальбутамол у раз! загрози аборту.

Взасмод'т з т ш ими лтарськими засовами та iiiiui вади взасмодш. Сальбутамол не слщ 
призначати разом з такими неселективними бета-адреноблокаторами, як пропранолол. 
Сальбутамол не протипоказаний для призначення хворим, як! лжуються iHri6iTopaMH МАО.

Особливоспй застосувания. 3 метою оптимального потрапляння лжарського засобу у леген! 
хворого слщ перев!рити його техн!ку проведения шгаляцп препара'гу. Пац!ент!в сл!д попередити 
щодо можливост1 в!дчувати !нший смак пор!вняно з таким при використанш попереднього 
шгалятора.
Раптове та прогресуюче пог!ршення nepe6iry брогшальноУ астми е життево небезпечним станом, 
що потребуе початку л!кування або зб!льшення застосовуваноУ дози кортикостеро'Онв. Пац!ентам, 
як! належать до групи ризику, рекомендуеться щоденно проводити контроль максималы-юУ 
швидкост! видиху.
Бронходилатацшш препарата не повинн! бути единими або головними препаратами у лжуванш 
хворих на тяжку або нестабшьну бршгаальну астму. Стан таких хворих необхщно регулярно 
контролювати, у т. ч. проводити легенев! тести, оскшьки тяжка бронх!альна астма е життево 
небезпечним захворюванням i для лжування таких пащенлв слщ виршувати питания про 
призначення шгаляцшних та/або пероральних глюкокортикостеро'ццв.
Якщо д!я звичайноУ дози сальбутамолу стае менш ефсктивною або зменшуеться тривал!сть и Ail 
(менше 3 годин), пац!енту слщ звернутися до л!каря. Зб!льшення дози або частота застосувания 
препарату здшснюе лише лжар.
Збгпьшення потреби у застосуванш бронходилататор!в, особливо короткод!ючих шгаляцшних 
бета-2-aroHicriB, для контролю за симптомами бронх!альноУ астми св!дчить про загострення 
захворювання. У цих випадках слщ переглянути план л!кування та виршити питания про 
призначення б!льших доз шгаляцшних кортикостеро/щв або курсу пероральних кортикостеро/щв. 
Тяжке загострення бронх!альноУ астми слщ лжувати у звичайному режим!.
Сим патом !метики, включаючи сальбутамол, впливають на серцево-судинну систему. За даними 
шсляреестрацшного застосувания та опублжованими даними, юнують св!дчення про р!дк1 
випадки виникнення imeMii м!окарда, асоц!йованоУ i3 застосуванням сальбутамолу. Пац!ентам, як! 
маюгь хвороби серця (наприклад, !шем!чну хворобу серця, аритм1ю або тяжку серцеву 
недостатшсть) та л!куються сальбутамолом, у parji виникнення у них болю у грудях або !нших 
симптом!в, що свщчать про загострення серцевоТ хвороби, слщ звернутися за медичною 
допомогою. Сл1д звернути увагу на оцшку таких симптом!в, як задишка та бшь у грудях, що 
можуть бути наслщком як хвороби серця, так i захворювань дихальноТ системи.
3 обережшстю сальбутамол потр!бно призначати хворим на тиреотоксикоз.
Результатом лжування бета-2-агожстами може бути тяжка rinoKanieMia; головним чипом це 
спостер!гаеться при застосуванш парентеральних форм або небулайзера. Особливу увагу 
придшяють хворим на гостру тяжку бронх!альну астму, тому що ппокал!ем!я може 
потенц!юватися супутшм застосуванням дериват!в ксантин!в, стеро'щ!в, д!уретиюв i rinoKcieio. У 
ц!й ситуаци рекомендуеться перев!ряти р1вень Kajiiio у сироватщ Kpoei.
Сальбутамол з обережшстю застосовують для лжування хворих, як! отримують велик! дози шших 
симпатом!метик!в. Як i iumi агон!ста бета-адренорецептор!в, сальбутамол може призводити до 
зворотних метабол1чних зм1н, наприклад до збшьшення р1вня цукру K p o e i .  Компенсац!я таких змш 
у хворих на цукровий д!абет не завжди можлива, тому е окрем! повщомлення про розвиток 
кетоацидозу у таких хворих. Одночасне застосувания кортикостеро'ццв може загострити цей стан. 
Як i при застосуванш !нших шгаляцшних препарат1 в, можливий парадоксальний бронхоспазм з 
негайним посиленням задишки теля застосувания препарату. У цьому випадку необхщно одразу 
призначати альтернативш форми препарату або mini швидкодйоч! шгаляцшш бронходилататори. 
Сальбутамол слщ негайно вщмшити, провести оцнжу стану пащента та у раз! необх!дносп, 
призначити шший швидкод!ючий бронходилататор на поетшнш o c h o b i’.

У комплекснШ терапи хворих на бронх1альну астму.



Застосування у  в nepiod вагипноспй або годуванпя груддю. За даними дослщжень на тваринах, 
сальбутамол мае репродуктивну токсичшсть. Безпека застосування ваптним не встановлена. 
Контрольованих юпшчних дослщжень щодо застосування сальбутамолу ваптним не проводилося. 
Були поодинок1 повщомлення про pi3ni вроджеш вади при внутршньоутробному розвитку, 
включаючи розщшину пщнебшня, дефекти кшщвок та серцев1 порушення. Деяю жшки у перюд 
ваптносй приймали багато шших лкарських засоб1в. Сальбутамол не слщ приймати у перюд 
вагкност!, застосування можливе лише у раз1- нагальноТ потреби.
Сальбутамол, в1рогщно, проникае у грудне молоко, тому призначати його жшкам, ЯК1 годують 
груддю, слщ з обережшстю. Чи виявляе наявшсть сальбутамолу у грудному молощ 
шюдливий вплив на новонародженого/немовля, невщомо, тому його застосування жшкам, яю 
годують груддю, погр1бно обмежити випадками, коли користь його застосування для жижи 
буде переважати можливий ризик для дитини.

Здаттсть впливати на швидшсть реакцп при керувашп автотранспортом або ииш ши  
механизмами.
Даних щодо впливу нсмае, у раз1 появи поб1чних реакцш з боку нервовоТ системи (тремор), 
керування автотранспортом або роботу з шшими мехашзмами необхщно обмежити.

Cnoci6 застосування та дози.
Сальбутамол - аерозоль, що призначений лише для шгаляцшного застосування через рот. 
Пащентам, яким тяжко синхрошзувати дихання i3 застосуванням шгалятора, рекомендуеться 
додатково використовувати спейсер - пристрш для полегшення вдихання !нгаляц1йних препарат1в. 
Доросл1 (включаючи л1тн1х nauicHTiB-)
Для кушрування загострення симптом1в бронх1альноТ астми, включаючи гострий бронхоспазм, 
можна застосовувати 1 шгаляцпо (100 мкг) як мпимальну стартову дозу. У раз1 необхщносй дозу 
можна збшьшити до 200 мкг (2 шгаляцп). Профшактично за 10-15 хвилин до ф1зичного 
навантаження або очкуваного контакту з алергенами застосовують 200 мкг (2 шгаляцП'). При 
тривал1й п1дтримуюч1й терапй' рекомендуеться застосовувати 200 мкг (2 шгаляцй') 4 рази на добу. 
ДПи вком в1д 4 до 12 pokIb
Для кушрування гострого бронхоспазму застосовують 1 шгаляцпо (100 мкг). У раз1 необхщносД 
дозу можна збшьшити до 200 мкг (2 шгаляцп).
ДНям вком старше 12 роюв застосовують дози як для дорослих.
Профшактично за 10-15 хвилин до ф1зичного навантаження або очкуваного контакту з 
алергенами застосовують 200 мкг (2 шгалящУ).
При тривалш пщтримуючш терапй' рекомендуеться застосовувати 200 мкг (2 шгалящ!) 4 рази на 
добу.
Загальна добова доза сальбутамолу не повинна перевищувати 800 мкг (8 шгаляцш). Пщвищена 
потреба у бета-2-агошстах може свщчити про попршення перебшу бронх1ально1 асгми. За цих 
умов слщ переглянути режим л1кування пащента та розглянути необх1дн1сть призначення 
глкжокортикостеро'щно'! терапй.

Ш дготовка до першого застосування.
Перед першим застосуванням контейнера слщ зняти захисний ковпачок з насадки-шгалятора. 
Пойм добре струснути контейнер вертикальними рухами, перегорнути контейнер насадкою- 
шгалятором донизу га зробити два розпилення у пов1тря, щоб переконатися в адекватшй 
роботь При nepepei в користуванш протягом к1лькох дн1в слщ зробити одне розпилення у 
повггря теля ретельного струшування контейнера.
Корнету вання:
1. Зняти захисний ковпачок з насадки-шгалятора. Переконатися в чистой внутршньо'! i 
зовшшньоТ поверхонь насадки-шгалятора.
2. Добре струснути контейнер вертикальними рухами.
3. Перегорнути контейнер насадкою-шгалятором донизу, тримати контейнер вертикально м!ж 
великим пальцем та середшм i вказ1вним пальцями так, щоб великий палець знаходився пщ 
насадкою-1нгал ягором.
4. Зробити максимально глибокий видих, пойм помютити насадку-шгалятор у рот м1ж зубами 
i охопити и губами, не прикушуючи при цьому.



5. Починаючи вдих через рот, натиснути на верх1вку контейнера, щоб виконати розпилення 
препарату, при цьому продовжувати повшьно i глибоко вдихати.

6. Затримати дихання, вийняти насадку-шгалятор з рота i зняти палець з верх1вки контейнера. 
Продовжувати затримувати дихання сттьки, скшьки можливо.
7. Якщо необхщно виконати наступну шгалящю, слщ зачекати приблизно 30 секунд, 
тримаючи шгалятор вертикально, шсля цього виконати пункта 2-6.
Закрити насадку-шгалятор захисним ковпачком.
ВАЖЛИВО:
Виконувати пункта 4, 5 та 6, не посшшаючи. Важливо перед самим розпиленням почата 
вдихати якомога повшьшше. Перни кшька раз1в слщ потренуватися перед дзеркалом. Якщо з 
боюв рота з’явиться «хмарка», необхщно почата знову з пункту 2.
Чистка:
Насадку-шгалятор слщ чистити не рщше 1 разу на тиждень.
1. Зняти захисний ковпачок з насадки-шгалятора, а насадку-шгалятор зняти з контейнера.
2. Ретельно вимити насадку-шгалятор i захисний ковпачок пщ теплою проточною водою.
3. Ретельно висушити насадку-шгалятор i захисний ковпачок зсередини та ззовш.
4. НадНи насадку-шгалятор на контейнер та шток клапана, закрити вшьний O T B ip насадки- 
шгалятора захисним ковпачком.
Не зануряти контейнер у воду!

Дипи.
Застосовують дггям вжом вщ 4 ромв.

Передозування. Найбшьш поширеними ознаками та симптомами передозування сальбутамолу е 
транзиторш змши, фармаколопчно шдуковаш бета-агон1стами, наприклад тах1кард1я, тремор, 
пперактившсть та метабол1чн1 порушення, включаючи ппокагпемш (див. роздщ «ОсобливосН 
застосувания» та «Поб1чш реакцй'»).
У результат! передозування сальбутамолом може виникнути rinoKanicMia, тому необхщно 
перев1ряти р!вень кал1ю у сироватщ кров1. При застосуванн1 високих терапевтичних доз або 
передозуванш короткодточих бета-aronicTiB пов1домлялося про випадки лактоацидозу, тому слщ 
перев1ряти р1вень лактату в сироватщ Kpoei та, вщповщно, контролювати метабол1чний ацидоз, 
особливо у раз1 ст 1 Йкого або наростаючого прискореного дихання незважаючи на покращання 
симптом1в бронхоспазму, таких як стридорозне дихання.

П об’т ш реакци. Поб!чш peaKuii', наведеш нижче, класиф1кован1 за органами i системами, а також 
за частотою !'х виникнення: дуже часто (> 1/10), часто (> 1/100 та<  1/10), нечасто (> 1/1000 та 
< 1/100), рщко (> 1/10000 та < 1/1000), дуже рщко (<1/10000), включаючи поодиною випадки, 
частота невщома.
3 боку 1мунноХ системы
Дуже рщко: реакци пперчутливостц включаючи анпоневротичний набряк, кропив’янку,
бронхоспазм, артер1альну ппотенз1ю та колапс.
3 боку обм 'шу речовин, метабол1зму
Рщко: г1покал1ем1я. Потенцшно застосувания бета-2-агон1ст1в може зумовити виражену
ппокал1емпо.
Певролог'иип розлади 
Часто: тремор, головний бшь.

/



Дуже рщко: пперактивнють.
Kapdiaiibiii порушення 
Часто: Taxi кард !я.
Нечасто: посилене серцебиття.
Дуже рщко: порушення серцевого ритму, включаючи ф1бриляцш передсердь,
суправентрикулярну тахшардпо та екстрасистолто.
Частота невщома: iuieMia мюкарда (див. роздш «ОсобливосИ застосувания»),
Судинт розлади
Рщко: периферична вазодилатащя.
3 боку дихалъноХ системи, оргаш в грудноХклипки та середосттня  
Дуже рщко: парадоксальний бронхоспазм.
Шлунково-KuuiKoei розлади
Нечасто: подразнення слизових оболонок ротовоУ порожнини та глотки.
3 боку опорно-руховоХ системи та сполучноХ тканини 
Нечасто: м’язов! судоми.

Термт npudamnocmi. 2 роки.
Не застосовувати шсля заюнчення термшу придатностц зазначеного на упаковцт

Умови збершання. Збершати в недоступному для дИей M i c u i .  Збершати при температур! не 
вище 25 °С. Не заморожувати. Обершати вщ падшь, удар!в, впливу прямих сонячних 
промешв.

Упаковка. По 12 мл/200 доз у контейнер!. По 1 контейнеру у пачцт

Категор1я вщпуску.
За рецептом.

Виробпик. ТОВ «Мжрофарм».

ЛВсцезнаходження виробника та його адреса М1сця провадження д1нлыюстГ 61013, м. Харюв, 

вул. Шевченка, 20.

Дата останнього перегляду.


