CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inhafort, 12 mikrograméw, proszek do inhalacji w kapsulce, twardej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka, twarda zawiera 12 mikrograméw fumaranu formoterolu dwuwodnego.
Odpowiada to dawce dostarczonej (ex actuator) 10 mikrogramow fumaranu formoterolu
dwuwodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Laktoza jednowodna do 25 mg na dawke odmierzona.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji w kapsulce twardej

Twarda, bezbarwna kapsutka o dlugosci okoto 16 mm, zawierajaca proszek koloru biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Inhafort jest wskazany jako lek dodatkowy w leczeniu podtrzymujacym
glikokortykosteroidami wziewnymi, w dtugotrwalym leczeniu objawowym uporczywej astmy
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, jezeli leczenie glikokortykosteroidami jest
niewystarczajace.

- Inhafort jest wskazany u dzieci w wieku od 6 roku zycia, u mtodziezy i u 0séb dorostych.

- Inhafort jest rowniez wskazany w leczeniu objawow obturacji oskrzeli u pacjentéw z
przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP) — tylko u 0séb dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Koniecznos¢ stosowania wigkszej liczby dawek niz zwykle u danego pacjenta, czg¢sciej niz przez 2 dni
w tygodniu, $wiadczy o suboptymalnej kontroli choroby oraz wskazuje na konieczno$¢ ponownej
oceny leczenia podtrzymujacego.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Inhafort u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 6 lat z powodu
niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Astma
W astmie produkt Inhafort moze by¢ stosowany raz lub dwa razy dziennie (,,regularne dawki), a
takze jako ,,lek dorazny” w celu ztagodzenia ostrych objawow obturacji oskrzeli.

Doro$li w wieku >18 lat:

Leczenie dorazne: 1 inhalacja w celu zmniejszenia ostrych objawow obturacji oskrzeli.
Regularne dawkowanie: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe. U niektorych pacjentdow moze by¢
konieczne stosowanie 2 inhalacji raz lub dwa razy na dobeg.




Zapobieganie obturacji oskrzeli wywotanej wysitkiem: 1 inhalacja przed wysitkiem.

Regularnie stosowana dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 4 inhalacje. W razie koniecznosci
mozna stosowa¢ dodatkowa 1 lub 2 kapsulki na dobg w celu tagodzenia typowych objawow, pod
warunkiem, ze nie zostanie przekroczona zalecana maksymalna dawka dobowa wynoszaca

48 mikrogramow.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 roku zycia:

Leczenie dorazne: 1 inhalacja w celu zmniejszenia ostrych objawow obturacji oskrzeli.
Regularne dawkowanie: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe.

Zapobieganie obturacji oskrzeli wywolanej wysitkiem. 1 inhalacja przed wysitkiem.

Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 inhalacje.
Jednorazowo nie nalezy stosowac wigcej niz 1 inhalacje.

Dzieci powinny stosowac¢ ten produkt pod nadzorem osoby doroste;j.

POChP:

Regularne 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 objawdw, mozna zastosowaé dodatkowe inhalacje, oprécz
stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dobowej — 4 inhalacji (facznie z dawkami
stosowanymi regularnie). Jednorazowo nie nalezy stosowaé wigcej niz 2 inhalacje.

Szczegolne grupy pacjentow: Nie okreslono specjalnych wymagan dotyczacych dawkowania u
pacjentow w podesztym wieku. Nie ma dostgpnych danych dotyczacych stosowania produktu Inhafort
u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek (patrz tez punkt 5.2).

Sposob podawania

Do stosowania w inhalacji.

W celu zapewnienia prawidlowego stosowania inhalatora pacjenci powinni otrzymac szczegotowe
instrukcje dotyczace sposobu uzywania urzadzenia.

Pacjent powinien umieszczaé¢ w urzadzeniu tylko jedng kapsulke, nastepnie powinien nacisng¢ dolne
wystepy po obu stronach w celu przeklucia kapsutki igtami, a nastgpnie powinien wykona¢ inhalacje
przez ustnik.

Na koniec nalezy wyrzuci¢ zuzyta kapsutke.

Produkt Inhafort jest dostarczany przez wdychane powietrze, co oznacza, ze gdy pacjent wykonuje
inhalacjg przez ustnik, substancja przemieszcza si¢ z pradem wdychanego powietrza do drog

oddechowych.

Uwaga: Wazne jest, aby poinstruowaé pacjenta o koniecznosci wykonania silnego i gigbokiego
wdechu przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia optymalnej dawki.

Wazne jest, aby poinstruowac pacjenta, aby nie przygryzal ustnika oraz aby nie uzywat inhalatora,
jezeli jest on uszkodzony lub w przypadku odtaczenia ustnika.

Pacjent moze nie odczuwac¢ smaku ani innych cech leku podczas stosowania produktu Inhafort, ze
wzgledu na niewielkg ilo§¢ uwalnianego leku.

Szczegodlowe instrukcje stosowania produktu sa dotaczone do opakowania kazdego inhalatora.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na formoterol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Inhafort nie nalezy stosowac¢ (i nie jest on wystarczajacy) jako leku pierwszego rzutu w
leczeniu astmy.

Pacjenci z astma, wymagajacy leczenia dtugo dziatajgcymi agonistami receptora [3,-adrenergicznego,
powinni takze otrzymywac odpowiednie, podtrzymujace leczenie przeciwzapalne
glikokortykosteroidami. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuacje leczenia przeciwzapalnego po
rozpoczeciu stosowania produktu Inhafort, nawet w przypadku ztagodzenia objawow. Jezeli objawy
utrzymujg si¢ lub konieczne jest zwigkszenie dziatania agonistow receptora [3,-adrenergicznego,
oznacza to, ze choroba podstawowa zaostrza si¢ i nalezy ponownie rozwazy¢ sposob leczenia
podtrzymujacego. Mimo iz produkt Inhafort mozna stosowac jako lek pomocniczy, w sytuacji, gdy
glikokortykosteroidy wziewne nie zapewniaja odpowiedniej kontroli objawdw astmy, nie nalezy
rozpoczyna¢ stosowania produktu Inhafort w czasie cigzkiego zaostrzenia astmy ani wtedy, gdy
nastagpito znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu astmy. Podczas leczenia produktem Inhafort moga
wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane zwigzane z astmg i zaostrzeniem choroby. Pacjentom nalezy
zaleci¢ kontynuowanie leczenia i zasiggniecie porady lekarza, gdyby po rozpoczeciu stosowania
produktu Inhafort nie uzyskali kontroli objawow astmy lub odczuli pogorszenie jej przebiegu. Po
uzyskaniu kontroli objawow astmy mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Inhafort.
Podczas zmniejszania dawki wazne jest regularne kontrolowanie stanu pacjenta. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke produktu Inhafort.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Nie ustalono bezpieczenstwa dlugoterminowego, regularnego leczenia dawkami wigkszymi niz

4 inhalacje na dobg¢ u 0s6b dorostych z astma, 2 inhalacje na dobe u dzieci z astma oraz 2 inhalacje na
dobe u pacjentow z POChP.

Koniecznos¢ czestego stosowania lekow kilka razy w tygodniu (tj. leczenia profilaktycznego np.
glikokortykosteroidami i dtugo dziatajagcymi lekami pobudzajacymi receptory B,-adrenergiczne) w
celu zapobiegania skurczom oskrzeli wywotanym wysitkiem, mimo odpowiedniego leczenia
podtrzymujacego, moze wskazywac na niedostateczng kontrole astmy i wymaga ponownej oceny
sposobu leczenia astmy oraz stosowania si¢ pacjenta do zalecen.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z nadczynnos$cig tarczycy, guzem
chromochtonnym nadnerczy, kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu,
idiopatycznym podzastawkowym zwezeniem ujscia aorty, cigzkim nadci$nieniem tgtniczym,
tetniakiem lub innymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba
niedokrwienna serca, tachyarytmie lub ciezka niewydolno$¢ serca. Mozna rozwazy¢ zmodyfikowanie
dawki formoterolu.

Formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QTc. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas
leczenia pacjentow z wydtuzeniem odstepu QTc, a takze u pacjentow leczonych lekami wptywajacymi
na odstep QTc (patrz punkt 4.5).

Ze wzgledu na hiperglikemizujace dziatanie [3,-agonistow zaleca si¢ poczatkowo dodatkowa kontrolg
stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca.

Podczas leczenia [3,-agonistami mozliwe jest wystapienie cigzkiej hipokaliemii. Szczegdlng
ostrozno$¢ zaleca si¢ w ostrym stadium cigzkiej astmy, gdy moze by¢ zwiekszone ryzyko wystapienia
hipoksji. Objawy hipokaliemii moga by¢ nasilone przez jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny,
steroidami i diuretykami. W takich przypadkach zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia potasu w surowicy
krwi. Szczegolng ostroznos¢ zaleca sie¢ w przypadku jednoczesnego stosowania teofiliny i formoterolu
u pacjentow z istniejagcymi wezesniej chorobami serca.



Tak jak w przypadku innego leczenia wziewnego nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ paradoksalnego skurczu
oskrzeli. W razie wystapienia tego zaburzenia pacjent odczuje nagle nasilenie $wiszczacego oddechu i
dusznos¢ — w takim przypadku nalezy niezwtocznie poda¢ szybko dziatajacy wziewny lek
rozszerzajacy oskrzela. Nalezy tez natychmiast przerwac leczenie produktem Inhafort, ocenié
pacjenta, a w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie alternatywne (patrz punkt 4.8).

Inhafort zawiera laktozg jednowodna w ilosci do 25 mg na dawke¢ odmierzong. [los¢ taka zazwyczaj
nie powoduje problemow u 0séb z nietolerancja laktozy. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Inhafort u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie ma
wystarczajacych doswiadczen w tej grupie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Jednoczesne stosowanie doustnych glikokortykosteroidow moze nasila¢ dziatanie hiperglikemiczne.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania formoterolu u pacjentow leczonych inhibitorami
monoaminooksydazy (lub ktorzy otrzymywali te leki w okresie ostatnich 14 dni) lub
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, poniewaz moga one nasila¢ wptyw lekow
pobudzajacych receptory Br-adrenergiczne na uktad sercowo-naczyniowy.

Ponadto L-Dopa, L-tyroksyna, oksytocyna i alkohol moga zaburza¢ tolerancj¢ serca na leki
B.-sympatykomimetyczne.

Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetykow, np. innych [3,-agonistow lub efedryny, moze
nasila¢ dziatania niepozadane produktu Inhafort i moze by¢ konieczna zmiana dawkowania.

Jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub lekami moczopgdnymi, takimi jak tiazydy
1 diuretyki petlowe moze nasila¢ rzadkie, niepozagdane dziatanie hipokaliemiczne lekow
pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne. Hipokaliemia moze zwigkszaé ryzyko zaburzen rytmu
serca u pacjentéw leczonych glikozydami naparstnicy.

Istnieje teoretyczne ryzyko, ze jednoczesne stosowanie innych lekow wydtuzajacych odstep QTc
moze powodowac interakcje farmakodynamiczne z formoterolem oraz zwickszaé ryzyko arytmii
komorowej. Przyktadami takich lekow sg pewne leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol,
mizolastyna), niektore leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dyzopiramid, prokainamid),
erytromycyna i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

U pacjentéw jednocze$nie poddawanych znieczuleniu chlorowcowanymi weglowodorami zwigkszone
jest ryzyko zaburzen rytmu serca.

Leki przeciwcholinergiczne moga zwigksza¢ dziatanie formoterolu polegajace na rozszerzaniu
oskrzeli.

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga ostabia¢ lub hamowa¢ dziatanie produktu Inhafort.
Z tego wzgledu nie nalezy stosowac¢ produktu Inhafort jednocze$nie z lekami blokujacymi receptory
B-adrenergiczne (w tym takze w postaci kropli do oczu), o ile nie ma bezwzglednej koniecznosci ich
podania.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnos¢

Nie ma dostgpnych danych klinicznych dotyczacych wptywu produktu Inhafort na ptodnosé.
Zaobserwowano jednak nieznaczne zmniejszenie ptodnosci u samcéw szczuréw po podaniu droga
ogolna wysokich dawek formoterolu (patrz punkt 5.3).

Ciaza
Nie ma dostgpnych odpowiednich danych na temat stosowania formoterolu u kobiet w cigzy.

W badaniach prowadzonych na zwierzgtach formoterol powodowat brak implantacji, jak réwniez
zmniejszyl przezywalno$¢ we wezesnym okresie pourodzeniowym oraz mas¢ urodzeniowa. Takie
efekty obserwowano przy ekspozycji ogdlnoustrojowej istotnie wigkszej niz osiagana podczas
klinicznego stosowania formoterolu. Leczenie formoterolem mozna rozwazac na kazdym etapie cigzy,
jezeli jest to konieczne do uzyskania kontroli astmy, a oczekiwane korzysci dla matki przewyzszajg
ewentualne zagrozenia dla ptodu. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Karmienie piersia
Nie ma wystarczajacych informacji na temat przenikania formoterolu do mleka kobiecego.

Dostepne dane z badan farmakodynamicznych/toksykologicznych wykazaty, ze formoterol jest
wydalany do mleka (szczegdtowe informacje — patrz punkt 5.3). U szczuréw wykryto niewielkie ilosci
formoterolu w mleku samic.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozen dla noworodkéw/niemowlat.

Nalezy podjac¢ decyzje¢, czy przerwac karmienie piersia, czy tez zrezygnowac z leczenia produktem
Inhafort, uwzgledniajac korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Inhafort nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozadane podczas stosowania [3,-agonistow, takie jak drzenia i
kotatania serca, sa zazwyczaj tagodne i zanikaja po kilku dniach leczenia.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem formoterolu sg wymienione ponizej wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania zdefiniowano
nastepujaco: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1000) oraz bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyﬁl,{aCJa ukladow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko Matoptytkowosé
chlonnego
Zaburzenia serca Czesto Kotatanie serca
Niezbyt czesto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie
przedsionkéw, czgstoskurcz nadkomorowy, skurcze
dodatkowe
Bardzo rzadko Dlawica piersiowa, wydtuzenie odstepu QTc
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Nudnosci
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci, np. skurcz oskrzeli,




immunologicznego wysypka, pokrzywka, §wiad, obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Hipokaliemia
odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia mi¢§niowo- Niezbyt czgsto Skurcze migéni, bole migsni
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bole gtowy, drzenie
Bardzo rzadko Zaburzenia smaku, nerwowos¢
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Pobudzenie, niepokoj ruchowy, zaburzenia snu,
niepokoj, zawroty glowy
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Zmiany ci$nienia krwi
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Podraznienie cze$ci ustnej gardta
oddechowego, klatki piersiowej
i $rédpiersia

Sporadycznie po przyjeciu wziewnych lekow pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne
obserwowano dziatania zwigzane z pobudzeniem osrodkowego uktadu nerwowego, objawiajace si¢
nadpobudliwoscig. Dzialania te obserwowano gtéwnie u dzieci do 12 roku zycia.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow przyjmowanych droga wziewna, w bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).

Leczenie agonistami receptora [3,-adrenergicznego moze powodowaé wzrost poziomu insuliny we
krwi, wolnych kwasow tluszczowych, glicerolu i cial ketonowych.

Substancja pomocnicza, laktoza, zawiera niewielkie ilosci biatek mleka. Mogg one powodowac
reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych,Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: +
48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia kliniczne dotyczace postgpowania po przedawkowaniu sa ograniczone.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia objawow typowych dla dziatania lekow
pobudzajacych receptory (,-adrenergiczne, takich jak: drzenie, bol glowy, kotatanie serca. W
pojedynczych przypadkach zaobserwowano nastepujace objawy: tachykardia, hiperglikemia,
hipokaliemia, wydtuzenie odstgpu QTc, arytmie, nudno$ci i wymioty. Wskazane jest leczenie
objawowe 1 podtrzymujace.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych lekéw beta-adrenolitycznych, ale tylko pod

warunkiem zachowania wyjatkowej ostroznosci, poniewaz stosowanie antagonisty receptora [3-
adrenergicznego moze wywota¢ skurcz oskrzeli. Nalezy monitorowa¢ stezenie potasu w surowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora J,-adrenergicznego, kod ATC: RO3AC13.

Formoterol jest selektywnym agonistg receptora [3,-adrenergicznego, powodujgcym rozkurcz mieéni
gtadkich oskrzeli. Formoterol wykazuje zatem dzialanie rozszerzajace oskrzela u pacjentow z
odwracalng obturacja drog oddechowych. Dziatanie rozszerzajace oskrzela wystepuje szybko, w ciagu
1 do 3 minut po inhalacji, i utrzymuje si¢ przez 12 godzin po podaniu pojedynczej dawki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu wziewnym formoterol jest szybko wchtaniany. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje
okoto 10 minut po inhalacji.

W badaniach $rednia dawka leku dostajaca si¢ do ptuc po inhalacji przy uzyciu inhalatora Turbuhaler
wynosita 28-49% dawki dostarczonej (co odpowiada 21-37% dawki odmierzonej). Catkowita
biodostepnos¢ uktadowa dla wigkszej dawki dostajacej si¢ do ptuc wynosita okoto 61% dawki
dostarczonej (co odpowiada 46% dawki odmierzonej).

Dystrybucja i metabolizm
Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 50%.

Formoterol jest metabolizowany w procesie bezposredniej glukuronidacji i O-demetylacji. Nie
zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za O-demetylacj¢. Nie okreslono catkowitego klirensu
0soczowego ani objetosci dystrybucji.

Eliminacja

Wieksza cze$¢ dawki formoterolu jest eliminowana na drodze metabolizmu. Po podaniu w inhalacji 8—
13% dawki dostarczonej (co odpowiada 6—-10% dawki odmierzonej) formoterolu jest wydalane z
moczem w postaci niezmetabolizowanej. Okoto 20% dawki dozylnej jest wydalane z moczem w
postaci niezmienionej. Okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji po inhalacji szacuje si¢ na

17 godzin.

Szczegolne populacje:

Nie jest znany wptyw zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek na farmakokinetyke formoterolu oraz
farmakokinetyke u 0s6b w podesztym wieku. Poniewaz formoterol jest eliminowany gléwnie poprzez
metabolizm watrobowy, u pacjentéw z ciezka marskoscia watroby mozna oczekiwac zwickszonej
ekspozycji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci przeprowadzonych na szczurach i psach dziatania formoterolu dotyczyty
gtownie uktadu sercowo-naczyniowego i byly to: przekrwienie, tachykardia, zaburzenia rytmu serca
oraz uszkodzenia mig$nia sercowego. Sg to znane efekty dziatania wysokich dawek lekow
pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne.

W badaniach oceniajgcych wptyw na reprodukcje u zwierzat formoterol powodowat brak implantacji,
jak réwniez zmniejszat przezywalno$¢ we wezesnym okresie pourodzeniowym oraz mas¢
urodzeniowa. Duze dawki formoterolu podawane samcom szczurdw powodowaty nieznaczne
zmniejszenie plodnosci.

W testach in vitro oraz in vivo nie obserwowano genotoksycznego dziatania formoterolu. U szczurow i
myszy odnotowano niewielkie zwigkszenie czestosci wystgpowania tagodnych migsniakow macicy.
Jest to typowy efekt klasy lekéw wystepujacy u gryzoni po dlugotrwalej ekspozycji na wysokie dawki
lekéw pobudzajacych receptory (,-adrenergiczne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, ktora zawiera biatka mleka
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

Blister Aluminium/Aluminium: 2 lata.
Butelka HDPE: 3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

W blistrach Aluminium/Aluminium: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

W butelkach: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Ten produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w okreslonej temperaturze.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka HDPE z zakretka wyposazona w kapsutke zawierajaca §rodek pochtaniajacy wilgo¢ oraz zel
silikonowy, jak tez pier§cien zabezpieczajacy, zawierajaca 60 twardych kapsutek hypromelozowych i
jeden inhalator.

Butelka HDPE z zakretka wyposazona w kapsutke zawierajacg srodek pochlaniajacy wilgo¢ oraz zel
silikonowy, jak tez pier§cien zabezpieczajacy, zawierajgca 120 twardych kapsutek hypromelozowych i
jeden inhalator.

Butelka HDPE z zakretka wyposazong w kapsulke zawierajaca srodek pochlaniajacy wilgo¢ oraz zel
silikonowy, jak tez pierScien zabezpieczajacy, zawierajaca 180 twardych kapsutek hypromelozowych i
jeden inhalator.

Inhalator sktada si¢ z ostonki, ustnika, korpusu inhalatora, uktadu perforacyjnego z 4 iglami po kazdej
stronie. Dolne wystepy do naciskania maja kolor ciemnoniebieski.

Blister Alu/Alu zawierajacy 10 twardych kapsulek hypromelozowych i jeden inhalator.

Blister Aluminium/Aluminium zawierajacy 30 twardych kapsutek hypromelozowych i jeden inhalator.
Blister Aluminium/Aluminium zawierajacy 60 twardych kapsutek hypromelozowych i jeden inhalator.
Blister Aluminium/Aluminium zawierajacy 120 twardych kapsutek hypromelozowych i jeden
inhalator.

Blister Aluminium/Aluminium zawierajacy 180 twardych kapsutek hypromelozowych i jeden
inhalator.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania



W celu zapewnienia prawidtowego podawania leku lekarz lub inna osoba z personelu medycznego
powinna zademonstrowac¢ pacjentowi prawidlowy sposob uzywania inhalatora.

Kapsutki nalezy usuwac z paska blistra dopiero bezposrednio przed uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
02.06.2016



