CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Forastmin, 12 ug, proszek do inhalacji w kapsutce twarde;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda (dawka odmierzona) zawiera 12 mikrograméow formoterolu fumaranu
dwuwodnego. Jedna dawka dostarczona przez ustnik zawiera 9 mikrograméw formoterolu fumaranu
dwuwodnego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
- laktoza 12,6 mg/dawke dostarczong (co odpowiada 16,8 mg/dawke odmierzong),
- laktoza jednowodna 5,4 mg/dawke dostarczong (co odpowiada 7,2 mg/dawke odmierzong).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji w kapsulce twarde;j.
Bezbarwna kapsutka twarda.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Formoterol jest wskazany jako lek dodatkowy w leczeniu podtrzymujacym kortykosteroidami
wziewnymi, w leczeniu objawdw obturacji oskrzeli oraz w zapobieganiu objawom wywotanym
wysitkiem u pacjentow z astma, jezeli leczenie kortykosteroidami jest niewystarczajace.

Formoterol jest rowniez wskazany w leczeniu objawow obturacji oskrzeli u pacjentow z przewlekta
obturacyjna chorobg ptuc (POChP).

Zaleca sig, aby leczenie produktem Forastmin rozpoczynat lekarz pulmonolog lub pediatra.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Do stosowania wytacznie u dorostych i mtodziezy.

Konieczno$¢ stosowania wigkszej liczby dawek niz zwykle, czesciej niz przez dwa dni w tygodniu,
swiadczy o tym, ze stosowane leczenie jest niewystarczajace. Nalezy wowczas rozwazy¢ zmiang
sposobu leczenia podtrzymujacego.

Astma:

ZwyKkle stosowane dawkowanie: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe. U niektorych pacjentéw moze
by¢ konieczne stosowanie 2 inhalacji raz lub dwa razy na dobg.

Zapobieganie obturacji oskrzeli wywolanej wysitkiem: 1 inhalacja przed wysitkiem.

Regularnie stosowana dobowa dawka nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje, jednak w
wyjatkowych okolicznosciach dopuszcza si¢ zastosowanie maksymalnie do 6 inhalacji w ciagu 24
godzin.



Jednorazowo nie nalezy stosowaé wigcej niz 3 inhalacje.

POChP:

Zwykle stosowane dawkowanie: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe.

Regularnie stosowana dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 inhalacje.

W razie potrzeby, w celu ztagodzenia objawow, mozna zastosowaé dodatkowe inhalacje, oprocz
stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dobowej — 4 inhalacji (1acznie z dawkami
stosowanymi regularnie).

Jednorazowo nie nalezy stosowaé wiecej niz 2 inhalacje.

W przypadku zamiany innego wziewnego produktu zawierajacego formoterol na produkt Forastmin
nalezy wziaé pod uwage, ze dawka substancji czynnej, ktorg pacjent otrzymuje moze ulec zmianie.
Dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Specjalne grupy pacjentow:
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku, pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci nerek lub watroby, jesli stosuje si¢ zwykle zalecane dawki (patrz punkt 4.4).

Dzieci i miodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Forastmin u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Sposéb podawania
Kapsutki tylko do stosowania wziewnego i nie nalezy ich potykac.

Stosowanie inhalatora:

Substancja czynna zawarta w produkcie Forastmin jest uwalniana z inhalatora w czasie wdechu
pacjenta, co 0znacza, ze podczas wdechu substancja czynna przedostaje si¢ do drég oddechowych
przez ustnik.

Ulotka dla pacjenta zawierajaca instrukcje¢ stosowania jest dotaczona do kazdego opakowania.

Aby zapewni¢ wlasciwe stosowanie produktu leczniczego, lekarz lub pielegniarka powinni pouczy¢
pacjenta, jak nalezy postugiwa¢ si¢ inhalatorem.

Wazne jest, aby pacjenta poinformowac 0 tym, ze kapsutka z hypromelozy moze ulec fragmentacji
i w czasie inhalacji drobne kawatki hypromelozy moga dosta¢ si¢ do jamy ustnej lub gardta.
Prawdopodobienstwo wystgpienia takiego przypadku zostanie ograniczone do minimum, gdy kapsutka
nie bedzie przekluwana wigcej niz raz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Forastmin nie jest produktem leczniczym identycznym z innymi preparatami wziewnymi
zawierajacymi formoterol. Zmiana stosowanego uprzednio innego wziewnego produktu formoterolu
na produkt Forastmin, powinna odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Forastmin nalezy stosowa¢ wylacznie u pacjentdéw wymagajacych dlugotrwatego, regularnego
stosowania lekow rozszerzajacych oskrzela. Produktu Forastmin nie nalezy stosowa¢ zamiast krotko
dziatajacych P2-agonistow, stosowanych w razie wystapienia ostrego napadu astmy. W razie
wystgpienia ostrego napadu astmy konieczne jest zastosowanie kréotko dziatajacych Pz-agonistow.
Formoterolu nie nalezy stosowac (i nie jest on wystarczajacy) do rozpoczynania leczenia astmy.

Pacjenci z astmg, wymagajacy leczenia dlugo dziatajacymi agonistami receptora [3.-adrenergicznego
powinni takze otrzymywaé odpowiednie, podtrzymujace leczenie przeciwzapalne, kortykosteroidami.



Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuacj¢ leczenia przeciwzapalnego po rozpoczgciu stosowania
Forastminu, nawet w przypadku ztagodzenia objawow. Jezeli objawy utrzymujg si¢ lub konieczne jest
zwigkszenie dziatania agonistow receptora P2-adrenergicznego, to oznacza, ze choroba podstawowa
zaostrza si¢ i nalezy ponownie rozwazy¢ sposob leczenia podtrzymujgcego.

Mimo, ze produkt Forastmin moze by¢ stosowany jako lek pomocniczy, w sytuacji, gdy
kortykosteroidy wziewne nie zapewniaja odpowiedniej kontroli objawow astmy, nie nalezy
rozpoczyna¢ stosowania produktu Forastmin w czasie cigzkiego zaostrzenia astmy ani wtedy, gdy
nastapilo znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu astmy.

Podczas leczenia produktem Forastmin moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane zwigzane z
astma i zaostrzeniem choroby. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuowanie leczenia i zasiegniecie porady
lekarza, gdyby na poczatku stosowania produktu Forastmin nie uzyskali kontroli objawdw astmy lub
odczuli pogorszenie jej przebiegu.

Po uzyskaniu kontroli objawow astmy mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu
Forastmin. Podczas zmniejszania dawki wazne jest regularne kontrolowanie stanu pacjenta. Nalezy
stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke produktu Forastmin.

Maksymalna dobowa dawka nie powinna zosta¢ przekroczona. Nie zostato ustalone bezpieczne
dhugoterminowe, regularne leczenie dawkami wyzszymi niz 36 mikrogramow na dobe u dorostych
Z astma, 18 mikrograméw na dobe U dzieci z astmg oraz 18 mikrograméw na dobe u pacjentow

z POChP.

Koniecznos¢ czestego stosowania lekow (tj. leczenie profilaktyczne np. kortykosteroidami i dtugo
dziatajacymi lekami pobudzajacymi receptory B2-adrenergiczne) w celu zapobiegania obturacji
oskrzeli wywotanej wysitkiem wielokrotnie kazdego tygodnia, pomimo odpowiedniego leczenia
podtrzymujacego, moze wskazywac na niedostateczng kontrole astmy i wymaga ponownej oceny
sposobu leczenia astmy oraz stosowania si¢ pacjenta do zalecen.

Choroby wspolistniejgce:
Stosujac Forastmin u pacjentéw z nizej wymienionymi schorzeniami nalezy monitorowac ich stan
Kliniczny i uwzgledni¢ ograniczenia dotyczace dawkowania.

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy, guzem chromochtonnym
nadnerczy, kardiomiopatig przerostowa z zaw¢zeniem drogi odptywu, idiopatycznym
podzastawkowym zwezeniem ujscia aorty, cigzkim nadci$nieniem tetniczym, tetniakiem lub innymi
cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba niedokrwienna serca,
tachyarytmie lub ci¢zka niewydolnos$¢ serca.

Formoterol moze wydtuza¢ odstep QT.. Nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z wydtuzonym
odstepem QT (> 0,44 s) oraz pacjentdow leczonych lekami wplywajacymi na odstep QT (patrz punkt
4.5).

Ze wzgledu na hiperglikemizujace dzialanie B2-agonistow, zaleca si¢ poczatkowo dodatkowa kontrolg
stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca.

Podczas leczenia B2-agonistami mozliwe jest wystgpienie cigzkiej hipokaliemii. Szczegdlng ostrozno$é
zaleca si¢ W ostrym stadium cigzkiej astmy, gdy zwiekszone jest ryzyko wystapienia hipoksji.
Objawy hipokaliemii moga by¢ nasilone przez jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami
i lekami moczopednymi. W takich przypadkach zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy
Krwi.



Tak jak w przypadku innego leczenia wziewnego nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ paradoksalnego skurczu
oskrzeli. Jezeli si¢ pojawi, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i rozpocza¢ leczenie
alternatywne (patrz punkt 4.8)

Forastmin zawiera laktoze¢ (mniej niz 20 miligramow w dostarczonej dawce). I1o$¢ ta nie powoduje
zwykle problemoéw u 0sob z nietolerancja laktozy.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego.

Nieprawidfowa droga podania leku

Zgtaszano przypadki pomytkowego potknigcia kapsutek z formoterolem, zamiast umieszczania ich
w inhalatorze. Wigkszos¢ tych przypadkow nie byta zwigzana z wystgpowaniem dziatan
niepozadanych.

Osoby wykonujace zawod medyczny powinny wyttumaczy¢ pacjentowi jak prawidtowo stosowaé
produkt leczniczy (patrz punkt 4.2). Jesli u pacjenta, ktoremu przepisano produkt leczniczy

z formoterolem nie nastapi poprawa oddychania, osoba wykonujaca zawdod medyczny powinna
zapytac pacjenta, w jaki sposob produkt leczniczy jest przez niego uzywany.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzano badan dotyczacych interakcji.

Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetykow, np. innych B.-agonistow lub efedryny, moze
nasila¢ dziatania niepozadane produktu Forastmin i wymagana moze by¢ zmiana dawkowania.

Jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub lekami moczopgdnymi, takimi jak tiazydy
i diuretyki petlowe moze nasili¢ rzadkie, niepozadane dziatanie hipokaliemiczne lekow pobudzajacych
receptory Bo-adrenergiczne. Hipokaliemia moze zwigkszaé ryzyko zaburzen rytmu serca u pacjentow
leczonych glikozydami naparstnicy (patrz punkt 4.4).

Istnieje teoretyczne ryzyko, ze jednoczesne stosowanie innych lekow wydtuzajacych odstep QT: moze
powodowac¢ interakcje farmakodynamiczne z formoterolem oraz zwigkszac ryzyko arytmii
komorowe;j. Przyktadami takich lekow sa pewne leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol,
mizolastyna), niektore leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dizopyramid, prokainamid),
erytromycyna, fenotiazyna, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

U pacjentow jednoczesnie poddawanych znieczuleniu chlorowcowanymi weglowodorami ryzyko
zaburzen rytmu jest zwigkszone.

Dziatanie formoterolu polegajace na rozszerzaniu oskrzeli moga zwieksza¢ leki
przeciwcholinergiczne.

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga ostabi¢ lub hamowa¢ dziatanie produktu Forastmin.

Z tego wzgledu nie nalezy stosowaé produktu Forastmin jednoczesnie z lekami blokujacymi receptory
B-adrenergiczne (w tym w postaci kropli do oczu), o ile nie ma bezwzglednej konieczno$ci ich
podania.

Forastmin nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw leczonych inhibitorami MAO
(monoaminooksydazy) lub trgjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, poniewaz dzialanie
lekoéw pobudzajacych receptory B2-adrenergiczne na uktad krazenia moze ulec nasileniu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania formoterolu u kobiet w okresie
ciazy. W badaniach prowadzonych na zwierzetach formoterol powodowat brak implantacji, jak
roOwniez zmniejszyt przezywalno$¢ we wezesnym okresie pourodzeniowym oraz mas¢ urodzeniowa.
Takie efekty obserwowano przy znaczaco wyzszej ekspozycji ogoélnoustrojowej niz ta osiggnigta
podczas Klinicznego stosowania formoterolu. Leczenie formoterolem mozna rozwazaé na kazdym
etapie cigzy, jezeli konieczne jest to do uzyskania kontroli astmy, a oczekiwane korzysci dla matki sa
wigksze niz jakiekolwiek mozliwe zagrozenie dla ptodu. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest

Znane.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kobiecego. U szczurow niewielkie iloéci formoterolu
wykryto w mleku samic. Podawanie formoterolu kobietom karmigcym piersig moze by¢ rozwazane
jedynie w przypadku, gdy spodziewane korzysci dla matki sg wigksze niz jakiekolwiek mozliwe

zagrozenie dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Forastmin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozadane podczas stosowania f2-agonistow takie jak drgawki
i kotatania serca, sg zazwyczaj tagodne i znikaja po kilku dniach leczenia.

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem formoterolu, zostaly podane ponizej wedtug
klasyfikacji uktadow i narzagdow oraz czestosci wystepowania. CzestosCi wystgpowania Sg okreslone
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100),

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwrazliwosci, takie
immunologicznego jak: skurcz oskrzeli, pokrzywka,
swiad, wysypka, obrzek
naczynioruchowy, obrzek
obwodowy.
Zaburzenia metabolizmu Rzadko Hipokaliemia
i odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt cz¢sto Pobudzenie, niepokoj ruchowy,
zaburzenia snu, niepokdj,
nerwowos¢, nadpobudzenie
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bol glowy, drzenie
Bardzo rzadko Zaburzenia smaku, zawroty
glowy
Zaburzenia serca Czgsto Kotatania serca
Niezbyt czgsto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, takie

jak: migotanie przedsionkow,
czestoskurcz nadkomorowy,
skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dtawica piersiowa, wydtuzenie
odstepu QT

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto

Podraznienie jamy ustnej

Rzadko

Nudnosci

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany ci$nienia krwi




Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Podraznienie gardia
oddechowego, klatki piersiowej
i $rodpiersia

Zaburzenia mig¢éniowo- Niezbyt czesto Skurcze migsni, bole migsni
szkieletowe i tkanki tacznej

Jak w przypadku kazdego leczenia wziewnego w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapié¢
paradoksalny skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).

Leczenie agonistami receptora B2-adrenergicznego moze powodowac wzrost poziomu insuliny we
krwi, wolnych kwasow tluszczowych, glicerolu i ciat ketonowych.

Substancja pomocnicza, laktoza, zawiera niewielkie ilosci biatek mleka, ktore moga powodowac
reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.;: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Doswiadczenia kliniczne dotyczace postepowania po przedawkowaniu sg ograniczone.

Przedawkowanie formoterolu moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw typowych dla dziatania lekow
pobudzajacych receptory B2-adrenergiczne, takich jak: drzenie, bol gtowy, kolatanie serca, kwasica
metaboliczna i senno$¢. W pojedynczych przypadkach zglaszano objawy: tachykardia, hiperglikemia,
hipokaliemia, wydtuzenie odcinka QTc, arytmie, nudnosci i wymioty.

Leczenie przedawkowania:
Leczenie podtrzymujace czynnos$ci zyciowe, leczenie objawowe. W ciezkich przypadkach pacjenci
powinni by¢ hospitalizowani.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych lekow beta-adrenolitycznych, ale tylko pod
warunkiem zachowania wyjatkowej ostroznosci, poniewaz stosowanie antagonisty receptora f3-
adrenergicznego moze wywota¢ skurcz oskrzeli. Nalezy monitorowa¢ st¢zenie potasu w surowicy.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora [3>-adrenergicznego
Kod ATC: RO3AC13

Substancja czynna produktu Forastmin, formoterol, jest skutecznym f>-mimetykiem, ktory dziata
wybidrczo na receptory Bo-adrenergiczne w mig$niach gladkich. Wywiera silne dziatanie rozszerzajgce
oskrzela. Dziatanie t0 rozpoczyna si¢ w ciggu 1-3 minut i utrzymuje si¢ przez 12 godzin po inhalacji.
W dawkach terapeutycznych dziatanie na uktad krazenia jest nieznaczne i wystgpuje niezbyt czesto.




Formoterol blokuje uwalnianie histaminy i leukotriendw z biernie uczulonych mastocytow ptucnych.
W badaniach na zwierzetach zaobserwowano pewne wlasciwosci przeciwzapalne formoterolu, takie
jak: hamowanie obrzg¢ku i gromadzenia si¢ komorek bioracych udziat w procesach zapalnych.

U ludzi produkt leczniczy hamuje zwe¢zenie oskrzeli wywotane przez alergeny, wysitek fizyczny,
zimne powietrze, histaming lub metacholing.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Prawdopodobnie, okoto 90% dawki przyjetej wziewnie jest potykane i wchtaniane z przewodu
pokarmowego. Zatem farmakokinetyka dawki podanej doustnie w znacznym stopniu odnosi sie takze
do dawki podanej wziewnie.

Formoterolu fumaran dwuwodny podawany doustnie w dawkach do 300 mikrograméw dobrze
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Substancja w niezmienionej postaci osigga maksymalne
stezenie w ciggu 0,5 do 1 godziny. W przypadku dawki 80 mikrogramow, podanej doustnie,
wchionigciu ulega co najmniej 65% formoterolu. Farmakokinetyka formoterolu jest liniowa w
zakresie badanych dawek (20-300 mikrograméw, podanie doustne). Wielokrotne podanie doustne (40-
160 mikrogramow/dobg) nie powoduje kumulacji leku.

Po inhalacji leczniczych dawek formoterolu, nie mozna wykry¢ substancji czynnej w osoczu krwi przy
uzyciu dostepnych obecnie metod analitycznych. Analiza wydalania z moczem wskazuje, ze
formoterol jest szybko wchtaniany. Po podaniu wziewnym dawek od 12 do 96 mikrogramow
maksymalna szybko$¢ wydalania z moczem wystepuje w ciggu 1-2 godzin po inhalacji.

Badania catkowitego wydalania formoterolu z moczem po podaniu produktu w postaci proszku do
inhalacji w dawkach od 12 do 24 mikrograméw oraz dwoch réznych preparatow w postaci aerozolu
w dawkach od 12 do 96 mikrogramow wykazaty, ze ilo$¢ wchionigtego formoterolu zwigksza si¢
proporcjonalnie do dawki.

Dystrybucja

Formoterol wigze si¢ z biatkami osocza w 61 do 64% (34% glownie z albuminami). W zakresie stezen
formoterolu w 0soczu po podaniu dawek leczniczych nie dochodzi do wysycenia miejsc wigzania.

Metabolizm
Formoterol jest eliminowany z organizmu glownie w procesie bezposredniej glukuronizacji. Inna
drogga jest glukuronizacja poprzedzona O-demetylacjs.

Eliminacja

Wydaje sig, ze eliminacja formoterolu z krazenia jest wielofazowa; okres pottrwania zalezy od
rozwazanego przedzialu czasu. Na podstawie warto$ci stezen w 0soczu Krwi po 6, 8 lub 12 godzinach
od podania doustnego, ustalono, ze okres poitrwania eliminacji wynosi 2-3 godziny. Na podstawie
wskaznikow wydalania z moczem miedzy 3 a 16 godzing po podaniu obliczono, ze okres pottrwania
wynosi okolo 5 godzin.

Formoterol i jego metabolity sa catkowicie usuwane z organizmu; % dawki doustnej wydalane jest
Z moczem, a ¥ z katem. Po inhalacji przecietnie okoto 6 do 9% dawki wydalane jest w postaci
niezmienionej z moczem. Klirens nerkowy formoterolu wynosi 150 ml/min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci przeprowadzonych na szczurach i psach, dziatania formoterolu dotyczyty
glownie uktadu sercowo-naczyniowego i byly to: przekrwienie, tachykardia, zaburzenia rytmu serca



oraz uszkodzenia mig$nia sercowego. Sa to znane skutki dziatania duzych dawek lekow
pobudzajacych receptory B2-adrenergiczne.

Duze dawki formoterolu podawane samcom szczuréw powodowaty nieznaczne zmniejszenie
ptodnosci.

W testach in vitro i in vivo nie obserwowano dziatania genotoksycznego formoterolu.

U szczurow i myszy odnotowano niewielkie zwigkszenie czestosci wystgpowania tagodnych
mig$niakow macicy. Jest to typowa reakcja wystepujaca u gryzoni po dtugotrwatej ekspozycji na duze
dawki lekow pobudzajacych receptory Bo-adrenergiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna 7,196 mg (ktéra zawiera biatka mleka)
Laktoza 16,792 mg

Otoczka kapsutki: hypromeloza

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zamknigta polipropylenowsa zakretkg zawierajgcg srodek pochtaniajgcy wilgoé (zel
krzemionkowy), umieszczona w tekturowym pudetku.

1 x 60 kapsutek twardych z 1 inhalatorem

2 x 60 kapsutek twardych z 2 inhalatorami

3 x 60 kapsutek twardych z 3 inhalatorami

Inhalator jest wykonany z plastikowych czesci.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3



Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12307

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.07.2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.05.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



