SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ventoline 0,1 mg/skammt inntdalyf, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Salbutamol 0,1 mg/skammt sem salbutamolsulfat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innudalyf, dreifa.

Dreifan er hvitleit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ventoline innudalyf, dreifa er &tlad til medferdar 4 eda til ad fyrirbyggja astma og annan
berkjukrampa.

Ventoline innudalyf, dreifa er atlad fullordnum og bornum fra 4 ara aldri. Sja kafla 4.2 og 5.1
vardandi notkun hja bérnum yngri en 4 éra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfi0 er eingdngu tlad til innéndunar.
Skammtar

Fullordnir og born fra 4 ara aldri

Vid bradum berkjukrampa
1 til 2 inntidaskammtar (0,1 til 0,2 mg).

Notkun Ventoline vid einkennum &tti ekki ad vera umfram 4 skipti 4 dag. borf 4 slikri vidobotarnotkun
eda skyndilegri haekkun skammta bendir til versnandi astma (sja kafla 4.4).

Fyrirbyggjandi vid astma af voldum ofncemis eda dareynslu
2 innudaskammtar (0,2 mg) 10 til 15 minatum fyrir tsetningu fyrir ofnaemisvaldi eda areynslu.

Langtimamedferd
Allt ad 2 innidaskammtar (0,2 mg) 4 sinnum a sélarhring.

Sjuklingar sem eiga erfitt med ad samreema innondun og skommtun med inntdatakinu geta notad
udabelg, Volumatic.

Born
Hja ungb6érnum og ungum bérnum getur verid gagnlegt ad nota 0abelg med andlitsmaska t.d.
Babyhaler-udabelginn. Sja kafla 5.1.



bar sem aukaverkanir geta fylgt storum skommtum 4a ekki ad stekka skammta eda fjolga peim nema
samkvaemt leeknisradi.

Aldradir
Engar sérstakar radstafanir.

Skert nyrnastarfsemi
Engar sérstakar radstafanir.

Skert lifrarstarfsemi
Engar sérstakar radstafanir.

Lyfjagjof

Hémarksskammtur mé ekki fara yfir 0,8 mg a hverjum 24 klst. Vid endurtekna skammta ma yfirleitt
ekki endurtaka innudun oftar en 4 6 klst. fresti.

Veita a sjuklingnum godar leidbeiningar um hvernig nota a innudalyfid, eins og lyst er i fylgisedlinum
i pakkningunni.

1. Hlifdarhettan er tekin af munnstykkinu meo pvi ad prysta létt 4 hlidar hennar.

. Sjuklingurinn 4 ad athuga hvort innidataekid sé hreint ad innan og utan, einnig munnstykkio.

3. Hrista & inntidataekid vel til ad tryggja ad engir adskotahlutir séu til stadar og innihald
innudateekisins sé jafnt blandad. Fyrir fyrstu innidun eda ef innudataekid hefur ekki verio nota i
eina viku 4 ad uda einni Goun ut i loftid til ad tryggja ad innudataekiod virki.

4. Halda a innudataekinu 16dréttu t.d. milli visifingurs og pumalfingurs.

5. Sjuklingurinn 4 ad anda eins vel fra sér og hann getur og setja sidan munnstykkid i munninn a
milli tannanna og leggja varirnar pétt ad, en ekki bita i pad.

6. Rétt eftir ad byrjad er ad anda ad sér inn um munninn 4 ad prysta ofan a staukinn og anda
skammtinum jafnt og djupt ad sér.

7. Sjuklingurinn heldur nidri i sér andanum og tekur inntidataekid ir munninum. Heldur nidri i sér
andanum i nokkrar sekindur 1 vidbot.

8. Efsjuklingurinn 4 ad taka annan udaskammt 4 ad halda innidataekinu 160rétt og bida i u.p.b. halfa
minutu adur en skref 3 til 7 eru endurtekin.

9. Hlifoarhettuna 4 alltaf ad setja 4 eftir notkun til ad halda munnstykkinu hreinu.

10. Hlifdarhettunni er pryst aftur 4 par til hun smellur fost.

MIKILVAGT
Sjuklingar purfa ad vanda sig sérstaklega vid skref 5, 6 og 7. Mikilvegt er ad sjuklingar dragi andann
eins djupt ad sér og mogulegt er rétt adur en peir taka lyfio.

Sjuklingarnir eiga ad &fa sig fyrir framan spegil fyrstu skiptin. Ef sky myndast fyrir ofan inntdatekid
eda it um munnvikin eiga peir ad byrja aftur fra skrefi 2.

Hreinsun d innudatcekinu

Innudateekid 4 ad hreinsa a.m.k. einu sinni i viku.

1. Fjarleegid malmstaukinn Ur plasthulstrinu og takid hlifdarhettuna af munnstykkinu.
2. Skolid plasthulstrid vandlega undir heitu rennandi vatni.

3. Purrkid plasthulstrid VANDLEGA a0 innan og utan.

4.  Setjid malmstaukinn aftur i plasthulstrid og setjid hlifdarhettuna aftur & munnstykkid

PAD MA EKKI SETJA MALMSTAUKINN { VATN.
4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
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Lyfjaform salbitamols sem ekki eru stungulyf ma ekki nota til ad koma i veg fyrir 6timabeera faedingu
an fylgikvilla eda yfirvofandi fosturlat.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Geeta skal varadar vid notkun salbutamols hja sjiklingum med sykursyki. Beta-2-6rvar geta valdio
blodsykurshaekkun og radleggja a sjuklingum med sykursyki sem byrja & medferd med salbitamoli ad
mela blédsykur oftar.

Geeta skal varadar vid notkun salbtitamols hja sjuklingum med ofstarfsemi skjaldkirtils. Notkun
salbutamols hja sjuklingum med ofstarfsemi skjaldkirtils getur leitt til aukinna ahrifa a hjartad
(hjartslattaronot, takttruflun).

Geeta skal sérstakrar varudar vio medferd hja sjuklingum med sleeman astma og sérstaklega vid
lyfjagjofi &0 eda vid medhondlun med inndndunarvokva pvi 1 peim tilvikum er heetta & kaliumbresti.
bessi heetta eykst vid samhlidanotkun xantinafleida, stera, pvagrasilyfja og vid surefnisskort geta
aukid pessi ahrif. Radlagt er ad geeta sérstakrar varudar vid notkun beta-2-6rva hja pessum sjuklingum.
Fylgjast skal med kaliumgildum i sermi.

Ahrif 4 hjarta og &dar geta komid fram vid notkun adrenvirkra lyfja, p.m.t. salbaitamols. Eftir ad lyfid
kom & markad, og i birtum greinum, hafa i mjog sjaldgefum tilvikum komid fram visbendingar um
blodpurrd 1 hjarta og hjartslattartruflun i tengslum vid notkun beta-6rva. Radleggja atti sjuklingum
med sogu um alvarlega hjartasjikdoma (t.d. blodpurrdarsjukdoma i hjarta, hjartslattartruflanir eda
alvarlega hjartabilun) sem fa salbitamol, ad leita laeknis ef peir fa brjostverk eda onnur einkenni um
versnandi hjartasjukdém. Vid mat & einkennum, svo sem ma0i og brjostverk, ber sérstaklega ad geeta
pess ad slik einkenni geta tengst hvort sem er 6ndunarfaerum eda hjarta.

Langtimamedferd a a0 vera einkennamidud og 4 ad vera samhlida bolgueydandi medferd.
Adra einkennamidada medferd ma adeins nota samhlida salbutamoli undir nakveemu eftirliti laeknis.

Meohondlun 4 astma etti yfirleitt ad fylgja medferdardaetlun, skref fyrir skref og svorun sjuklinga eetti
a0 meta, baedi kliniskt og med melingum 4 lungnastarfsemi.

Radleggja a sjuklingum sem fa reglulega avisad bolgueydandi medferd (t.d. barkstera til innondunar)
ad halda afram notkun bolgueydandi lyfsins, jatnvel p6 einkenni minnki og peir purfi ekki 4 Ventoline
ad halda.

Aukin notkun skammverkandi berkjuvikkandi lyfja, serstaklega beta-2-6rva til ad lina einkenni benda
til versnandi astmastjornunar og minna skal sjuklinga 4 ad leita til leeknis eins fljott og mogulegt er. |
slikum tilfellum & ad endurskoda medferdina.

Ofnotkun skammverkandi beta-6rva getur dulid versnun undirliggjandi sjikdoms og studlad ad
versnandi astmastjornun, sem leidir til aukinnar heettu 4 verulegri versnun astma og daudsfalls.

Endurmeta 4 sjuklinga sem nota salbutamol ,.eftir pérfum®, oftar en tvisvar i viku, fyrirbyggjandi
notkun fyrir efingar ekki talin med, (p.e. einkenni 4 daginn, voknun 4 néttunni og takmorkun a virkni
vegna astma) fyrir videigandi adlogun 4 medferd par sem pessir sjuklingar eru i haettu a ofnotkun
salbutamols.

Skyndileg og hrod versnun astmaeinkenna getur verid lifshaettuleg og krefst tafarlausrar
leeknisadstodar. Hugleida skal a0 hefja eda auka barksteramedferd. Sjuklingurinn gaeti gert
blastursmelingar daglega.

Sjuklingurinn ma ekki auka skammt eda tidni lyfjagjafa an pess ad hafa samband vio laekninn pott
medferdin hafi ekki pau ahrif sem 6skad er eftir.



{ peim tilfellum par sem innandadur salbGtamélskammtur, sem adur hefur dugad til ad draga ur
einkennum, hefur ekki lengur skjotvirk dhrif sem vara i a.m.k. 3 klst. eftir gjof lyfsins a sjiklingurinn
ao leita til leeknis eins fljott og audid er, svo hagt sé ad gripa til frekari radstafana ef naudsyn krefur.

Ef svorun vid medferd med salbatamoli er dbdtavant getur pad bent til pess ad porf sé & bradri
leeknishjalp eda medferd.

Innudatakid inniheldur salbutamdl sem nagir 1 200 skammta (Gdaskammta). Eftir 200 skammta
(daskammta) kemur ennpa 001 Ur innudataekinu en hann inniheldur ekki avisadan skammt af
salbutamoli. Ekki er meelt med ad nota adferdir eins og ad hrista, vigta eda ad setja innudataekid 4 kaf i
vatn til pess ad akvarda med nakvamni hvort buid s¢ ad klara avisadan skammt af salbutamoli ur
taekinu. Greint hefur verid fra tilvikum alvarlegrar versnunar astma.

fhuga 4 ad skra nidur fjolda skammta (idaskammta) sem sjiklingurinn faer. Mzlt er med ad hafa
tilteekt auka inntidataeki. Ef sjuklingurinn er med fleiri en eitt inntidataeki er meelt med pvi ad halda
utan um hvert innudateeki fyrir sig (sja kaflann Skammtar og lyfjagjof).

Sjuklingar eiga ad fa godar leidbeiningar um hvernig peir eiga ad nota innudalyfid og fylgjast parf
med inndndunartekni peirra til ad tryggja sem besta skommtun lyfsins.

Salbutamol getur, eins og adrir beta-2-6rvar, hamlad hridum vegna slokun sléttra vodva i legi.

Eins og vid 4 um onnur lyf til inndndunar getur 6vaentur berkjusamdrattur komid fram, sem veldur
auknum blisturshljodum vid 6ndun strax eftir innondun skammts. betta parf ad medhondla samstundis
med 60ru lyfjaformi eda 60ru skjotvirku berkjuvikkandi lyfi til innéndunar. Heetta skal notkun
salbutamol inntidalyfs og ef porf krefur hefja notkun annars skjotvirks berkjuvikkandi lyfs.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Osérteekir beta-blokkar
A0 06llu jofnu eetti ekki ad avisa salbutamoli og 6sérteekum beta-blokkum, svo sem propranololi sem
getur upphafid verkunina ad hluta, samtimis.

Monooxidasa hemlar
Ohett er a0 nota salbitamol samtimis MAO-hemlum.

BarksterarBarksterar geta valdio leekkun kaliums 1 sermi. bessi leekkun getur ordid meiri vid samtimis
notkun med salbutamoli. Aukin blodsykurshaekkun vid samtimis notkun af pessu tagi getur komid
fyrir vid notkun stungulyfja og lyfja til inntoku 4samt innéndunarlyfjum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi ahrif salbutamols a frjosemi hja monnum. Engin 6@skileg ahrif
4 frjosemi hafa komid fram hja dyrum (sja kafla 5.3).

Medganga
Ventoline ma nota 4 medgongu ef vaentanlegur avinningur fyrir moédurina er talinn meiri en hugsanleg

heetta fyrir fostrid.

{ einstaka tilfellum er vitad um fadingagalla, t.d. { gomi og utlimum, hja bornum kvenna sem
medhondladar hafa verid med salbutamoli & medgdngu. Nokkrar maedranna hofou tekid morg onnur
lyf @ medgongunni. Vegna pess ad ekki er haegt ad greina akvedid mynstur 1 umraeddum gollum og par
sem almenn tidni faedingargalla er 2-3% er ekki haegt ad stadfesta orsakasamhengi a milli pessara galla
og notkunar salbitamals.



Brjostagjof
bar sem salbitamol skilst a0 6llum likindum ut i brjéstamjolk er notkun pess hja madrum med born a
brjosti ekki ra0logd nema ad aeetladur avinningur fyrir moédur sé meiri en hugsanleg heetta fyrir barnid.

Ekki er vitad hvort salbutamdl i brjéstamjolk hafi skadleg ahrif 4 brjostmylkinginn.

{ tilraunum med norflaran (HFA-134a) sem gefid hefur verid ungafullum eda mjolkandi rottum hafa
ekki sést skadleg ahrif 4 afkvemin.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ventoline hefur engin eda dveruleg ahrif & hafhni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru fyrst og fremst vegna adrenvirkrar 6rvunar salbutamdls.

Eftirfarandi aukaverkanir eru flokkadar eftir liffaerum og tioni samkvaemt MedDRA flokkun. Tidni er
skilgreind sem: mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til

< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum). Mjog algengar og algengar aukaverkanir
voru almennt dkvardadar ut fra nidurstodum kliniskra rannsdékna. Mjog sjaldgaefar aukaverkanir og
aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir voru almennt dkvardadar ut fra aukaverkanatilkynningum eftir
a0 lyfio kom a markad.

Alvarlegar aukaverkanir na yfir ofnaemisvidbrogo sem geta leitt til pess ad pegar i stad purfi ad stédva
medferdina. Einkenni ofneemisvidbragda eru m.a. ofneemisbjugur, berkjukrampi og lagur
blodprystingur. Ovaentur berkjusamdrattur getur einnig komid fyrir. Hann Iysir sér med auknum
blisturshljodum vid éndun strax eftir innondun skammts. Ovaentur berkjusamdrattur getur krafist
medhondlunar pegar i stad med 6dru lyfjaformi eda 60ru skjotvirku berkjuvikkandi lyfi. Adrar
mogulega alvarlegar aukaverkanir geta verid hjartslattartruflanir, uppséfnun mjolkursyru i bl6oi og
kaliumbrestur.

Onzemiskerfi

Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. ofnaemisbjigur, ofsaklaoi,
berkjukrampi, lagprystingur og lost.

Efnaskipti og naering

Mjog sjaldgeefar Kaliumbrestur.
Meodferd med beta-2-6rvum getur valdid alvarlegum
kaliumbresti.

Taugakerfi

Algengar Skjalfti, hofudverkur.

Sjaldgeefar Asingur, sundl.

Koma orsjaldan fyrir Ofvirkni.

Hjarta

Algengar Hradslattur.

Sjaldgeefar Hjartslattaronot.

Koma orsjaldan fyrir Hjartslattartruflanir, p.m.t. gattatif,
ofanslegilshradslattur og aukaslog.

Tioni ekki pekkt Bl60purrd i hjarta (sja kafla 4.4).

Adar

Mjobg sjaldgeefar Utvikkun utlaegra zda.

Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti

Koma orsjaldan fyrir Ovantur berkjusamdréttur.

Meltingarfaeri

Sjaldgeefar Erting i munni og koki.

Stodkerfi og stoovefur
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| Sjaldgeefar | Vodvakrampar.

Bormn
Kliniskar rannsoknir hja bornum med 60ru lyfjaformi salbatamols syna ad oryggi er samberilegt hja
bornum >4 4ra, unglingum og fullordnum (sja kafla 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Algengustu einkenni um ofskommtun salbutamols eru ahrif vegna beta-2-adrenvirkra lythrifa p.a m.
hradtaktur, skjalfti, ofvirkni og ahrif 4 efnaskipti p.m.t. kaliumbrestur (sja kafla 4.4 og 4.8).

Kaliumbrestur getur fylgt ofskdmmtun salbutamols. Fylgjast atti med kaliumgildum i bl6di.

Greint hefur verid fra mjolkursyrublédsyringu i tengslum vid notkun stérra skammta til inndndunar
eda eftir ofskommtun skjotvirkra berkjuvikkandi lyfja. Pvi getur verid porf 4 eftirliti med hakkun a
péttni laktats og efnaskiptablodsyringu i framhaldinu (einkum ef hraddndun er vidvarandi eda versnar
pratt fyrir ad 6nnur einkenni berkjusamdrattar svo sem blisturshljod vid 6ndun minnki) ef ofskommtun
4 sér stad.

Born:
Greint hefur verio fra 6gledi, uppkostum og blodsykurshakkun, sérstaklega hja bérnum og vid
ofskommtun salbutamols vid inntdku.

Meodfero:

Medferd vid einkennum me0 t.d. beta-blokkum sem hafa sérteeka verkun & hjarta hja sjiklingum meo
veruleg einkenni fra hjarta (hradtakt, hjartslattaronot), sem ekki er hegt ad medhdndla a4 annan mata
(t.d. vokvameoferd). Nota skal beta-blokka med mikilli varad hja sjuklingum meo astma.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i 6ndunarvegi, sérteek beta2-adrenvirk lyf.
ATC-flokkur: RO3ACO02.

Lyfthrif

Salbutamol orvar beta-2-vidtaka sérteekt sem i radlogoum skommtum hefur ahrif 4 beta-2-vidtaka i
vooum i berkjum. Salbutamol veldur pannig skammvinnri (4-6 klst.) berkjuvikkun hratt (innan

5 minutna) pegar um er a0 rada afturkreefa teppu i ondunarvegi af voldum astma, langvinnrar
berkjubolgu eda lungnapembu.

Bérm

Born yngri en 4 ara

Kliniskar rannséknir hja bérnum, sem gerdar voru med radlogdum skdmmtum, hja sjuklingum yngri
en 4 ara me0 berkjusamdratt vegna sjukdoms sem veldur afturkrafri teppu i ondunarvegi, syna ad
Oryggi Ventoline inntidalyfsins er sambarilegt og hja bormum > 4 ara, unglingum og fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf


http://www.lyfjastofnun.is/

10-20% af inndndudum skammti nzer til nedri hluta dndunarvegs. Afgangurinn situr eftir i udataekinu
e0a munnkokinu og er kyngt. Sa hluti sem kemst i 6ndunarveginn frasogast inn i lungnavefinn og
blodrasina. Pad af virka efninu sem kemst inn i1 bl6drasina er ad hluta til umbrotid i lifrinni. Sa hluti
virka efnisins sem er kyngt eftir innandadan skammt, frasogast fra meltingarvegi og verdur fyrir
umtalsverdu umbroti vid fyrstu umferd um lifur i fendlstlfat. Salbutamol er 10% proteinbundid i
plasma.

Helmingunartimi salbatamols er 4-6 klst. og utskilnadur pess er ad hluta til um nyru og ad hluta til
umbrotio i fenodlsulfat sem einnig er skilid ut i pvagi. Litill utskilnadur & sér stad med heegdum.
Steerstur hluti salbiitamoélskammts sem gefinn er 1 &0, til inntoku eda med innéndun er skilinn Ut innan
72 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eins og 6nnur 6flug sértaek beta-2-virk lyf, hefur salbutamol valdid vansképun hja masum eftir inngjof
undir hd. [ rannsokn 4 ahrifum lyfsins 4 axlun musa reyndust 9,3% fostranna med klofinn gom, eftir
skammtasterdina 2,5 mg/kg (4 sinnum heerri en hamarksskammtur til inntéku handa ménnum).

[ rannsékn 4 rottum med skammtasterdunum 0,5, 2,32, 10,75 og 50 mg/kg/dag, gefnum til inntdku
yfir allan medgdngutimann, komu engar marktekar fésturskemmdir i [jés. Einu eitrunarahrifin sem
vart var0 voru aukinn danartioni nyfaeddra unga vid steersta skammtinn, sem var afleiding af skorti &
modurumhyggju. Rannsdkn 4 ahrifum a axlun kanina leiddi i 1jos vanskopun a hofudktapu hja 37%
fostra eftir 50 mg/kg/dag sem er 78 sinnum haerri en hamarksskammtur til inntéku handa ménnum.

[ rannsokn 4 frjésemi og almennri axlunarhzfni hja rottum sem fengu skammta til inntoku sem voru
2 og 50 mg/kg/dag, komu engin ahrif fram a frjésemi, proska fosturvisis/fosturs, fjélda unga i goti,
fedingarpyngd eda vaxtarhrada, ad undanskilinni feekkun unga sem héldu lifi fram ad 21. degi eftir
got, vid 50 mg/kg/dag.

Synt hefur verid fram 4 ad drifefnid HFA 134a er 6skadlegt a4 gufuformi i mjog haum styrk, langt

umfram pann sem liklegur er hja sjuklingum, i rannsoknum & mérgum dyrategundum sem voru Utsett
fyrir efninu daglega yfir tveggja ara timabil.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Norfliran (HFA 134a)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Eftir notkun 4 ad setja hlifdarhettuna & par hin smellur fost.
Ma ekki frjosa.

Verjio gegn beinu solarljosi.

Ekki ma4 utsetja i0astaukinn fyrir haerri hita en 50 °C og ekki ma gata hann eda brenna, ekki heldur
pegar hann er tomur.

Eins og 4 vid um flest innti0alyf geta ahrif lyfsins minnkad ef inntdateekid er kalt vid notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald



Ventoline inntdalyf er i prystistauk sem komid er fyrir i plasthélki med munnstykki og hlifdarhettu.
Eitt inntdalyfsteki inniheldur 200 skammta.

Hver skammtur inniheldur 0,1 mg af salbatamoli (sem salbutamolsulfat).

Enginn skammtateljari er 4 innidataekinu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Sja kafla 4.2.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,

Danmork

8. MARKAPSLEYFISNUMER

MTnr 691188 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. juni 1969.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. oktober 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

10. mars 2026.



