CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxodil PPH, 12 mikrograméw, proszek do inhalacji w kapsutce twardej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dostarczona dawka produktu leczniczego Oxodil PPH zawiera 9 mikrogramow formoterolu
fumaranu dwuwodnego, a dawka odmierzona zawiera 12 mikrogramow formoterolu fumaranu
dwuwodnego (Formoteroli fumaras dihydricus).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Laktoza bezwodna w ilosci 12,6 mg na dawke dostarczong (16,8 mg na dawke odmierzong).
Laktoza jednowodna w ilo$ci 5,4 mg na dawke dostarczong (7,2 mg na 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 w leczeniu podtrzymujacym astmy, w skojarzeniu z wziewnymi
kortykosteroidami. Formoterol jest wskazany w tagodzeniu objawdw obturacji drég oddechowych
oraz w zapobieganiu objawom wywolanym wysitkiem u pacjentow z astma, jezeli nie uzyskano
zadowalajacej kontroli astmy za pomoca odpowiedniego leczenia kortykosteroidami. Formoterol jest
réwniez wskazany w leczeniu objawow obturacji drég oddechowych u pacjentow z przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Do stosowania wylacznie u dorostych.

Astma
Zwykle stosowane dawkowanie w leczeniu podtrzymujgcym: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe.
U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne stosowanie 2 inhalacji raz lub dwa razy na dobe.

Zapobieganie obturacji drog oddechowych wywotanej wysitkiem: 1 inhalacja przed wysitkiem.
Regularnie stosowana dobowa dawka w leczeniu podtrzymujacym nie powinna by¢ wieksza niz
4 inhalacje.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 48 mikrogramow (4 kapsutki).



Konieczno$¢ stosowania wigkszej niz zwykle dawki, czgéciej niz przez dwa dni w tygodniu, $wiadczy
o tym, Ze stosowane leczenie astmy jest niewystarczajace. Nalezy wowczas rozwazy¢ zmiang sposobu
leczenia podtrzymujacego.

POChP

Zwykle stosowane dawkowanie w leczeniu podtrzymujgcym: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobe.
Regularnie stosowana dawka dobowa w leczeniu podtrzymujacym nie powinna by¢ wigksza niz

2 inhalacje.

W razie potrzeby, w celu ztagodzenia objawow, mozna zastosowa¢ dodatkowe inhalacje, oprocz
stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dobowej - 4 inhalacji (facznie z dawkami
stosowanymi stale).

Jednorazowo nie nalezy stosowaé wigcej niz 2 inhalacje.

W przypadku zamiany innego wziewnego produktu formoterolu na produkt Oxodil PPH nalezy
uwzgledni¢, ze dostarczona dawka substancji czynnej, ktdrg pacjent otrzymuje moze ulec zmianie.
Dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Specjalne grupy pacjentow:

Jesli stosuje si¢ zwykle zalecane dawki nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow

w podesztym wieku. Brak danych na temat stosowania formoterolu u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek (patrz takze punkt 5.2).

Dzieci i miodziezy:
Nie zaleca sie stosowania produktu Oxodil PPH u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Sposéb podawania
Kapsultki sg przeznaczone wytacznie do stosowania wziewnego.

Stosowanie inhalatora:

Oxodil PPH jest przeptywowym inhalatorem aktywowanym wdechem. Podczas inhalacji przez usta,
substancja czynna przedostanie si¢ z wdychanym powietrzem do drég oddechowych.

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

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

Wazne jest, aby pacjenta poinformowac o tym, ze kapsutka z hypromelozy moze ulec fragmentacji

1 w czasie inhalacji drobne czeéci hypromelozy moga dostac si¢ do jamy ustnej lub gardta.
Prawdopodobienstwo wystgpienia takiego przypadku zostanie ograniczone do minimum, gdy kapsutka
nie bedzie przektuwana wiecej niz raz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Oxodil PPH nie nalezy stosowac jako leku pierwszego rzutu w leczeniu astmy (nie jest
wystarczajacy).

Pacjenci z astmg, wymagajacy systematycznego stosowania leku pobudzajacego receptory [32-
adrenergiczne, powinni takze otrzymywac odpowiednie podtrzymujace leczenie przeciwzapalne
kortykosteroidami. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuacj¢ leczenia przeciwzapalnego po rozpoczeciu
stosowania produktu Oxodil PPH, nawet w przypadku ztagodzenia objawow. Jezeli objawy utrzymuja



si¢ lub konieczne jest zwigkszenie dawki leku pobudzajacego receptory [-adrenergiczne, to o0znacza,
ze choroba zaostrza si¢ 1 nalezy ponownie oceni¢ leczenie podtrzymujace.

Chociaz produkt Oxodil PPH moze by¢ dotaczony do leczenia, kiedy stosowanie kortykosteroidow
wziewnych nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawow astmy, to nie nalezy rozpoczynaé
stosowania produktu Oxodil PPH u pacjentow podczas ostrego, cigzkiego zaostrzenia astmy lub jesli
nastapilo znaczne pogorszenie lub zaostrzenie objawdw astmy.

Podczas leczenia produktem Oxodil PPH mogg wystapi¢ zaostrzenia i powazne dziatania niepozadane
zwigzane z astmg. Nalezy poinstruowac pacjentow, aby w przypadku, gdy objawy astmy nie sg
dostatecznie kontrolowane lub nasilg si¢ po rozpoczgciu stosowania produktu Oxodil PPH,
kontynuowali leczenie, ale skontaktowali si¢ z lekarzem. Kiedy objawy astmy pozostajg pod kontrola,
mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Oxodil PPH. Dlatego wazne jest regularne
kontrolowanie stanu pacjentow podczas zmniejszania stosowanych dawek. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke produktu Oxodil PPH.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz maksymalna dawka dobowa. Nie jest znane dtugotrwate
bezpieczenstwo statego stosowania produktu w dawkach wigkszych niz 36 mikrograméow na dobe
u dorostych z astmg, 18 mikrograméw na dobe u dzieci z astmag oraz 18 mikrograméw na dobg

U pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc.

Koniecznos¢ czgstego przyjmowania leku (tj. leczenie profilaktyczne np. za pomocg kortykosteroidow
i dlugo dziatajacych lekéw pobudzajacych receptory B2-adrenergiczne) w celu zapobiegania skurczowi
oskrzeli wywotanemu przez wysitek fizyczny kilkakrotnie w ciggu kazdego tygodnia, pomimo
odpowiedniego leczenia podtrzymujacego, moze by¢ objawem niewystarczajacej kontroli astmy,

i moze uzasadnia¢ ponowng oceng terapii astmy oraz ocene stosowania si¢ pacjenta do zalecen
lekarza.

Choroby wspdlistniejgce
Stosujac formoterol u pacjentdw z nizej wymienionymi schorzeniami nalezy monitorowac ich stan
kliniczny 1 uwzgledni¢ ograniczenia dotyczace dawkowania.

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z nadczynnoscia tarczycy, guzem chromochlonnym
nadnercza, kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu, podzastawkowym zwezeniem
aorty nieznanego pochodzenia, ciezkim nadci$nieniem tetniczym, tetniakiem lub innymi cigzkimi
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, np. choroba niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu
serca, zwlaszcza blokiem przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia, lub cigzka niewydolnoscia
Serca.

Formoterol moze wydtuza¢ odstep QTc. Nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z wydtuzonym
odstepem QTc (>0,44 s) oraz pacjentow przyjmujacych leki wydtuzajace odstep QTc (patrz punkt
4.5).

U pacjentéw z cukrzycg zaleca si¢ w poczatkowym okresie leczenia kontrole stezenia glukozy we
krwi, poniewaz 2-mimetyki moga zwiekszac jej stezenie.

Podczas stosowania Bo-mimetykéw moze wystapic potencjalnie ciezka hipokaliemia. Zaleca sig
zachowanie szczeg6lnej ostroznosci u pacjentéw z ostra, ciezka astma, u ktdrych ryzyko wystgpienia
hipokaliemii jest zwiekszone przez hipoksje. Dziatanie hipokaliemiczne moga nasila¢ pochodne
ksantynowe, steroidy i leki moczopedne. W takich sytuacjach zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia
potasu W surowicy.

Jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, po podaniu produktu Oxodil PPH moze
wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
produktu i zastosowac inne leczenie (patrz punkt 4.8).



Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng (mniej niz 500 mikrogramow na dawke). Ta ilo§¢
nie powinna stanowi¢ problemu u pacjentéw nietolerujacych laktozy.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produktu Oxodil PPH nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innymi dtugo dziatajacymi lekami
pobudzajacymi receptory Po-adrenergiczne.

Oxodil PPH nie jest produktem leczniczym identycznym z innymi produktami wziewnymi
zawierajacymi formoterol. Dlatego w przypadku zmiany uprzednio stosowanego innego wziewnego
produktu formoterolu na produkt Oxodil PPH, nalezy szczegdlowo oceni¢ stan pacjenta.

Testy antydopingowe
Stosowanie produktu Oxodil PPH moze powodowa¢ dodatni wynik testow antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetykow takich jak inne leki pobudzajace receptory
B2-adrenergiczne lub efedryna, moze nasili¢ dziatania niepozadane formoterolu i moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

Jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub lekami moczopednymi (tak jak leki
moczopedne tiazydowe i petlowe) moze nasili¢ rzadkie niepozadane dziatanie hipokaliemiczne lekow
pobudzajacych receptory Bz-adrenergiczne. Hipokaliemia moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu
serca u pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy (patrz punkt 4.4).

Podczas jednoczesnego stosowania formoterolu z innymi produktami leczniczymi, ktore wydtuzaja
odstep QTec, teoretycznie istnieje ryzyko wystgpienia interakcji farmakodynamicznych i wystapienia
komorowych zaburzen rytmu serca. Przyktadem takich lekéw sa niektore leki przeciwhistaminowe
(np. terfenadyna, astemizol, mizolastyna), niektére leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna,
disopyramid, prokainamid), erytromycyna, fenotiazyna, oraz trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne.

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

Leki przeciwcholinergiczne moga nasila¢ dziatanie rozszerzajace oskrzela formoterolu.

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga ostabi¢ lub hamowac dziatanie formoterolu. Z tego
wzgledu nie nalezy stosowa¢ formoterolu jednoczesnie z lekami blokujacymi receptory -
adrenergiczne (w tym kropli do oczu), o ile nie ma bezwzglednej koniecznosci ich podania.

Formoterol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow leczonych inhibitorami MAO
(monoaminooksydazy) lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, poniewaz dziatanie
lekéw pobudzajacych receptory Bz-adrenergiczne na uktad krazenia moze ulec nasileniu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w ciazy. W badaniach na
zwierzetach obserwowano zmniejszong czgsto$¢ zagniezdzenia zarodkdw, zmniejszong wczesng
przezywalnos¢ ptodow oraz zmniejszong mase urodzeniowa ptodow. Dziatanie to wystepowato, gdy
stosowano znaczaco wigksze dawki produktu niz stosowane u ludzi. Mozna rozwazy¢ stosowanie



formoterolu we wszystkich trymestrach cigzy jesli istnieje potrzeba kontrolowania astmy oraz jesli
spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Potencjalne ryzyko dla cztowieka nie
jest znane.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kobiecego. Niewielkie ilosci formoterolu wykryto

w mleku karmigcych samic szczuréw. Przepisanie formoterolu kobietom karmigcym mozna rozwazy¢
tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci z leczenia u matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Formoterol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

NajczesSciej zgtaszane w czasie leczenia agonistami receptora [3,-adrenergicznego dziatania
niepozadane, takie jak drzenie i kotatanie serca, wydajg si¢ by¢ tagodne i ustgpowac w ciggu kilku dni
leczenia.

Wymienione ponizej dzialania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem formoterolu, uszeregowano
zgodnie z klasyfikacjg narzagdéw w zalezno$ci od czesto$ci wystepowania. Czestosci wystgpowania
okreslono nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000,
< 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000).

Klasyfikacja ukladowo- Czestosé Dzialanie niepozadane
narzadowa wystepowania
Zaburzenia ukladu Rzadko Reakcje nadwrazliwosci, takie jak: skurcz
immunologicznego oskrzeli, wysypka, pokrzywka, $wiad,
obrzek naczynioruchowy, obrzgk
obwodowy.
Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Hipokaliemia
odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Pobudzenie, niepokdj, zaburzenia snu, ¢k,
nerwowos¢ i podekscytowanie
Zaburzenia ukladu Czesto Bole glowy, drzenie
nerwowego Bardzo rzadko Zaburzenia smaku, zawroty glowy
Zaburzenia serca Czesto Kotatania serca
Niezbyt czesto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie

przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy,
dodatkowe skurcze

Bardzo rzadko Dtawica piersiowa, wydtuzenie odstepu QTc¢
Zaburzenia naczyn Bardzo rzadko Zmiany ci$nienia krwi
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Podraznienie gardta
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit Niezbyt czesto Podraznienie jamy ustnej
Rzadko Nudno$ci
Zaburzenia mi¢$niowo- Niezbyt czesto Skurcze miesni, bole migsni

szkieletowe i tkanki lacznej

Podobnie jak w przypadku innych produktéw wziewnych, bardzo rzadko moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).



Podczas leczenia .-mimetykami moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia insuliny, wolnych kwasow
thuszczowych, glicerolu, zwigzkow ketonowych we krwi.

Laktoza jednowodna zawiera niewielkie ilo$ci bialek mleka i dlatego moze wywotywac 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

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 leczenia przedawkowania sg ograniczone.

Przedawkowanie formoterolu moze potencjalnie prowadzi¢ do wystgpienia objawoéw typowych dla
dziatania lekéw pobudzajgcych receptory B2-adrenergiczne, takich jak: drzenie, bole gtowy, kotatanie
serca, kwasica metaboliczna i senno$¢. W pojedynczych przypadkach zglaszano wystepowanie:
tachykardii, hiperglikemii, hipokaliemii, wydtuzenia odstepu QTc, zaburzen rytmu, nudnosci

i wymiotow.

Leczenie przedawkowania: Wskazane jest leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosci zyciowe.
W cigzkich przypadkach pacjenci powinni by¢ hospitalizowani.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne,

z zachowaniem duzej ostrozno$ci, poniewaz leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga wywotac
skurcz oskrzeli. Nalezy monitorowac stgzenie potasu we krwi i w przypadku hipokaliemii podaé
produkty zawierajace potas.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne wziewne, selektywni agoni$ci receptora
B.-adrenergicznego, kod ATC: RO3AC13

Substancja czynna produktu Oxodil PPH, formoterol, skutecznym B.-mimetykiem, ktory dziata
wybidrczo na receptory Bo-adrenergiczne w mie$niach gltadkich. Wywiera silne dzialanie rozszerzajace
oskrzela. Dziatanie to rozpoczyna si¢ w ciagu 1-3 minut i utrzymuje si¢ przez 12 godzin po inhalacji.
W dawkach terapeutycznych niepozadany wplyw na uktad krazenia jest zazwyczaj nieznaczny

i wystepuje jedynie w rzadkich przypadkach.


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

Formoterol blokuje uwalnianie histaminy i leukotrienéw z biernie uczulonych komoérek tucznych phuc.
W doswiadczeniach na zwierzgtach zaobserwowano pewne wlasciwos$ci przeciwzapalne formoterolu,
takie jak: hamowanie obrzeku i gromadzenia si¢ komorek biorgcych udziat w procesach zapalnych.

U ludzi formoterol hamuje skurcz oskrzeli wywotany przez alergeny, wysitek fizyczny, zimne
powietrze, histamine lub metacholing.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Prawdopodobnie, okoto 90% dawki wziewnej jest polykane i wchianiane z przewodu pokarmowego.
Zatem farmakokinetyka dawki podanej doustnie w znacznym stopniu odnosi si¢ takze do dawki
podanej wziewnie.

Formoterolu fumaran dwuwodny podawany doustnie w dawkach do 300 mikrogramow jest tatwo
wchlaniany z przewodu pokarmowego. Substancja w niezmienionej postaci osigga maksymalne
stezenie w ciggu 0,5 do 1 godziny. W przypadku dawki 80 mikrogramow, podanej doustnie,
wchtonieciu ulega co najmniej 65% formoterolu.

Farmakokinetyka formoterolu jest liniowa w zakresie badanych dawek (20-300 mikrogramow,
podanie doustne). Wielokrotne podanie doustnie (40-160 mikrograméw/dobe) nie powoduje kumulacji
leku.

Po inhalacji leczniczych dawek formoterolu, nie mozna wykry¢ substancji czynnej w osoczu krwi przy
uzyciu dostepnych obecnie metod analitycznych. Analiza jego wydalania z moczem wskazuje, ze
formoterol jest szybko wchtaniany. Po podaniu wziewnym dawek od 12 do 96 mikrogramow
maksymalna szybkos$¢ 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 mikrogramow oraz dwoch réznych produktow w aerozolu

w dawkach od 12 do 96 mikrograméw wykazaty, ze ilos¢ wchionietego formoterolu zwieksza sie
proporcjonalnie do dawki.

Dystrybucja
Formoterol wigze si¢ z biatkami osocza w 61 do 64% (34% gldéwnie z albuminami). W zakresie stezen

formoterolu w osoczu po podaniu dawek leczniczych nie dochodzi do wysycenia miejsc wigzania.

Metabolizm
Formoterol jest eliminowany z organizmu gléwnie w procesie bezposredniej glukuronizacji. Inng
droga jest glukuronizacja poprzedzona O-demetylacja.

Eliminacja

Wydaje sig, ze wydalanie formoterolu z krazenia jest wielofazowe; okres pottrwania zalezy od
rozwazanego przedziatu czasu. Na podstawie warto$ci stezen w surowicy lub osoczu krwi po 6, 8 lub
12 godzinach po podaniu doustnym, ustalono, ze okres pottrwania wynosi okoto 2-3 godziny. Na
podstawie wskaznikow wydalania z moczem migdzy 3 a 16 godzing po podaniu obliczono, ze okres
pottrwania wynosi okoto 5 godzin.

Formoterol i jego metabolity sa calkowicie usuwane z organizmu; 2/3 dawki doustnej wydalane jest
Z moczem, a 1/3 z katem. Po inhalacji przecigtnie 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 toksyczno$ci przeprowadzonych na szczurach i psach, dziatania formoterolu dotyczyly
glownie uktadu sercowo-naczyniowego i byty to: przekrwienie, tachykardia, zaburzenia rytmu serca



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

Duze dawki formoterolu podawane samcom szczuréw powodowaly 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
migéniakOw macicy. Jest to typowa reakcja wystepujaca u gryzoni po dtugotrwalej ekspozycji na duze
dawki lekow pobudzajacych receptory f2-adrenergiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zamknigta polipropylenowa zakretka zawierajaca srodek pochlaniajacy wilgo€.
1 butelka zawierajaca 60 kapsulek twardych z jednym inhalatorem.

2 butelki zawierajace 60 kapsutek twardych z jednym inhalatorem.

3 butelki zawierajace 60 kapsulek twardych z jednym inhalatorem.

4 butelki zawierajace 60 kapsutek twardych z jednym inhalatorem.

Inhalator jest wykonany z plastikowych czesci.

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

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

Bez specjalnych wymagan (patrz punkt 4.2).
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17886

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.2011 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.11.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2020 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
zgodna z Decyzja RMS wydang w dniu 19.06.2020 .



