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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORAMED, 12 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych.

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka twarda (co odpowiada jednej dawce inhalacyjnej) zawiera 12 mikrograméw
formoterolu fumaranu dwuwodnego (Formoteroli fumaras dihydricus).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 15 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych.
Przezroczyste, bezbarwne kapsulki zelatynowe twarde zawierajace biaty lub kremowy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Foramed jest stosowany w leczeniu zwgzenia oskrzeli u pacjentow z:

e astmg oskrzelowa
e odwracalna i nieodwracalng przewlekla obturacyjna choroba ptuc, w tym z przewlektym

zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc.
Foramed jest rowniez stosowany w zapobieganiu skurczowi oskrzeli wywotanemu przez alergeny

wziewne, zimne powietrze lub wysitek fizyczny.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Foramed jest przeznaczony wylacznie do stosowania wziewnego za pomocg inhalatora u pacjentéw
dorostych i dzieci w wieku powyzej S lat.

Foramed jest stosowany w postaci inhalacji, dwa razy na dobg, rano i wieczorem, z zachowaniem
12—godzinnego odstepu.

W celu uzyskania petnego dziatania leczniczego, formoterol nalezy stosowac regularnie.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jedynie lekarz moze zadecydowa¢ o zwigkszeniu dawki leku, badz

czestosci jego stosowania.

Astma oskrzelowa

Dorosli
| do 2 kapsutek do inhalacji (12 do 24 mikrogram6w) dwa razy na dobe.

Maksymalna zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 48 mikrogram6éw na dobe.

Dzieci w wicku powyzej S lat
Jedna kapsutka do inhalacji (12 mikrogramow) dwa razy na dobg.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 24 mikrogramy na dobe.

Foramed nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej S5 lat ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.




Przewlekla obturacyjna choroba pluc

Dorosli
1 do 2 kapsutek do inhalacji (12 lub 24 mikrograméw) dwa razy na dobg.

Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywolanemu przez alergeny wziewne, zimne powietrze lub

wysilek fizyczny

Dorosli
Jedna kapsutka do inhalacji (12 mikrograméw) okoto 15 minut przed wysitkiem fizycznym lub

narazeniem na alergen. U pacjentdw z cigzka astma moze by¢ konieczne zastosowanie 2 inhalacji (24
mikrogramy).

Dzieci w wieku powyzej 5 lat
Jedna kapsutka do inhalacji (12 mikrograméw) okolo 15 minut przed wysitkiem fizycznym lub

narazeniem na alergen.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania formoterolu u dzieci w wieku ponizej 5 lat nie zostaty

ustalone.

Pacjenci z zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby
Brak teoretycznych podstaw wskazujacych na koniecznos¢ dostosowania dawki produktu Foramed u

pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, jednak nie ma danych klinicznych
dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Instrukcja obstugi inhalatora, patrz punkt 6.6.
43 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zalecana dawka
Dawkg produktu Foramed nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nalezy stosowaé

mozliwie najmniejsza dawke zapewniajaca dzialanie terapeutyczne. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej zalecanej dawki (patrz punkt 4.2).

Leczenie przeciwzapalne
Nie nalezy stosowac produktu Foramed w skojarzeniu z innymi dtugo dziatajacymi lekami

pobudzajacymi receptory B,-adrenergiczne.

Podczas leczenia pacjentéw z astma, Foramed nalezy stosowany tylko jako lek dodatkowy u
pacjentow, u ktérych astma nie jest odpowiednio kontrolowana za pomoca innych lekéw (np.
wziewnych kortykosteroidow w matych i srednich dawkach) lub u pacjentéw, u ktorych zaostrzenie
choroby daje podstawg do rozpoczgcia leczenia za pomoca dwoch lekow stosowanych podtrzymujaco,
w tym za pomocg produktu Foramed. U pacjentéw nie otrzymujacych leczenia przeciwzapalnego,
musi by¢ ono rozpoczgte w tym samym czasie co rozpoczecie stosowania produktu Foramed.
Kazdorazowo w przypadku zalecenia produktu Foramed, nalezy ocenié, czy pacjenci otrzymuja
wystarczajace leczenie przeciwzapalne. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuacj¢ przyjmowania lekow
przeciwzapalnych po rozpoczgciu stosowania produktu Foramed, nawet jesli objawy ustepuja.

Zaostrzenie astmy

Jesli objawy utrzymuja si¢ lub liczba dawek produktu Foramed powodujaca ustapienie objawow ulega
zwigkszeniu, oznacza to zwykle, Ze proces chorobowy zaostrza si¢ i nalezy ponownie rozwazy¢
sposob leczenia astmy. Nie nalezy rozpoczynac stosowania produktu Foramed ani zwigksza¢ jego
dawki w czasie zaostrzenia astimy. Nie nalezy stosowa¢ produktu Foramed w celu zmniejszenia
nasilenia ostrych objawow astmy. W przypadku wystapienia ostrego napadu astmy, nalezy zastosowac
krotko dziatajacy lek pobudzajacy receptory fi-adrenergiczne. Nalezy poinformowac pacjenta o
koniecznosci natychmiastowego zasiggnigeia porady lekarza w przypadku naglego zaostrzenia astmy.
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Choroby wspotistniejace

Foramed nalezy stosowac ze szczegdlna ostroznoscia u pacjentdw z nastgpujacymi schorzeniami:
choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca, szczegdInie w przypadku bloku
przedsionkowo-komorowego trzeciego stopnia, cigzka niewyréwnana niewydolnos¢ serca,
idiopatyczne podzastawkowe zwezenie aorty, kardiomiopatia przerostowa ze zwgzeniem drogi
odptywu z lewej komory serca, nadczynnos¢ tarczycy, wydtuzenie odstepu QT (QTc> 0,44 s, patrz
punkt 4.5).

Z powodu hiperglikemizujacego dziatania lekow pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne, u
pacjentow z cukrzycq zaleca si¢ dodatkowa kontrolg stezenia glukozy we krwi.

Hipokaliemia

Terapia lekami pobudzajacymi receptory B,-adrenergiczne moze powodowaé wystapienie cigzkiej
hipokaliemii. Hipokaliemia moze zwigksza¢ podatnos¢ na wystapienie zaburzen rytmu serca. Zaleca
sig szczegodlng ostroznosé u pacjentow z cigzka astma, poniewaz hipokaliemia moze nasili¢ si¢ na
skutek niedotlenienia oraz rownoczesnego leczenia (patrz punkt 4.5). W takich sytuacjach zaleca si¢
stalg kontrolg stezenia potasu w surowicy krwi.

Paradoksalny skurcz oskrzeli
Jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, po podaniu produktu Foramed, moze wystapié

paradoksalny skurcz oskrzeli. Jesli to nastapi, nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu i
zastosowac inne leczenie.

Dawka produktu leczniczego Foramed zawiera 15 mg laktozy jednowodne;j.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Foramed nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw przyjmujacych leki, takie jak: chinidyna,
dyzopiramid, prokainamid, pochodne fenotiazyny, leki przeciwhistaminowe, inhibitory
monoaminooksydazy oraz trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki wydtuzajace odstep QT,
poniewaz moga one nasili¢ dziatanie lekéw pobudzajacych receptory adrenergiczne na ukifad krazenia.
Leki, ktore wydtuzaja odstgp QT zwigkszaja ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca
(patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetykow moze nasilaé niepozadane dziatania leku
Foramed.

Jednoczesne podawanie pochodnych ksantyny, steroidéw lub lekéw moczopednych moze nasilaé
ewentualne dziatanie hipokaliemiczne lekow pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne.
Hipokaliemia moze sprzyja¢ wystgpowaniu zaburzen rytmu serca u pacjentow leczonych glikozydami

naparstnicy (patrz punkt 4.4).

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

4.6 Cigzai laktacja

Dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Foramed podczas cigzy i laktacji.
Podobnie jak inne leki pobudzajace receptory B,—adrenergiczne, formoterol moze hamowac¢ akcje
porodowg na skutek dziatania rozkurczajacego migsien macicy.

Foramed moze by¢ stosowany w cigzy, jesli nie istnieje bardziej bezpieczny lek alternatywny i jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys$¢ dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla
plodu.

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kobiecego. Wykryto go w mleku samic szczurow w
okresie laktacji. Matki przyjmujace Foramed nie powinny karmi¢ piersia.
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4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, drzenie lub pobudzenie,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow i w zaleznosci od

czestosci wystgpowania.
Czesto$é wystepowania okreslono nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100, <1/10); niezbyt
czesto (=1/1000, <1/100); rzadko (=1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), wtacznie z

pojedynczymi doniesieniami.

Zaburzenia serca:
Czesto: kotatanie serca.

Niezbyt czesto: tachykardia.
Rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czgstoskurcz nadkomorowy i

skurcze dodatkowe).
Bard:zo rzadko. dlawica piersiowa, wydtuzenie odstgpu QTc, obrzeki obwodowe.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto: bole glowy.

Niezbyt czesto: zawroty glowy.
Bardzo rzadko: zaburzenia smaku.

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: pobudzenie, niepokdj, nerwowosé, zaburzenia snu (bezsennos¢).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Czesto: drzenia.
Niezbyt czesto.: skurcze migsni, béle migsni.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, podraznienie blony $luzowej jamy ustnej i gardta.

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Rzadko: nudnosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bard:zo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym niedoci$nienie tetnicze, pokrzywka, obrzek

naczynioruchowy, $wiad, wysypka).

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej:
Rzadko: wysypka, pokrzywka.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: hipokaliemia, hiperkaliemia.

Bard-o rzadko: hiperglikemia.

Zaburzenia naczyniowe.
Bard=zo rzadko: zmiany ci$nienia tgtniczego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy




pobudzajacych receptory B, adrenergiczne: nudnosci, wymiotéw, bolow glowy, drzenia migsni,
sennosci, kotatania serca, tachykardii, komorowych zaburzen rytmu, kwasicy metabolicznej,
hipokaliemii, hiperglikemii.

Leczenie
Wskazane jest leczenie objawowe i wspomagajace. W ciezkich przypadkach konieczne jest leczenie

szpitalne.
Mozna rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych lekow B-adrenolitycznych, ale wytacznie przy

zachowaniu duzej ostroznosci, poniewaz zastosowanie leku blokujacego receptory p-adrenergiczne
moze wywota¢ skurcz oskrzeli.
W przypadku cigzkiego zatrucia nalezy monitorowa¢ stgzenie elektrolitow w surowicy krwi oraz

rownowage kwasowo-zasadowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptorow f,-adrenergicznych;
kod ATC: RO3ACI13.

Formoterol jest selektywnym agonista receptorow B,-adrenergicznych, ktory powoduje rozkurcz
migsni gladkich oskrzeli. Dziatanie rozszerzajace oskrzela wystgpuje po 1-3 minutach po podaniu leku
i utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Formoterol hamuje uwalnianie histaminy i leukotrienéw, ktore powstaja w plucach w wyniku reakcji
alergicznej. W dawkach leczniczych dzialanie na uktad krazenia jest nieznaczne i wystgpuje jedynie w
sporadycznych przypadkach. W doswiadczeniach na zwierzgtach zaobserwowano pewne wiasciwosci
przeciwzapalne takie, jak hamowanie obrzgku i gromadzenia komoérek bioracych udziat w reakcjach
zapalnych.

Wykazano, ze formoterol jest skuteczny w zapobieganiu skurczowi oskrzeli wywotanemu przez
alergeny wziewne, wysitek fizyczny, zimne powietrze, histaming oraz metacholing.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, mozna sig¢ spodziewac, ze okoto 90% dawki

formoterolu podanej z inhalatora zostanie potknigte, a nastgpnie wchlonigte z przewodu
pokarmowego.

Fumaran formoterolu podawany doustnie w dawce do 300 pg jest tatwo wchlaniany z przewodu
pokarmowego. Substancja w postaci niezmienionej osiaga maksymalne steZenie we krwi w ciagu
0,5-1 h po podaniu.

Stegzenia uzyskiwane we krwi po podaniu dawek leczniczych formoterolu w postaci inhalacji sa
minimalne i trudne do oznaczenia. Jednakze analiza szybkosci wydalania z moczem sugeruje, ze
formoterol podawany droga wziewna jest szybko wchianiany. Po podaniu dawki 12-96 pig
formoterolu, maksymalna szybkos¢ wydalania z moczem wystgpuje w ciagu 1-2 h po inhalacji.

Dystrybucja:
Formoterol wigze si¢ z biatkami osocza w 61- 64 % (w tym w okoto 34% z albuminami).

W zakresie stgzen osigganych po podaniu dawek leczniczych nie dochodzi do wysycenia miejsc
wigzania.

Biotransformacja:
Formoterol jest wydalany z organizmu przede wszystkim w postaci metabolitow. Gtownym

procesem biotransformacji formoterolu jest bezposrednie sprzgganie z kwasem glukuronowym.
Czgs¢ formoterolu ulega O-demetylacji, po ktorej nastgpuje sprzgganie z kwasem glukuronowym.

Eliminacja:




Eliminacja formoterolu z krazenia jest wielofazowa; okres péttrwania zalezy od rozwazanego
przedzialu czasu. Na podstawie stezen we krwi 6, 8 lub 12 h po podaniu droga doustna ustalono,
ze okres poftrwania wynosi 2-3 h. Na podstawie wskaznikow wydalania z moczem miedzy 3 a

16 h po inhalacji obliczono, Ze okres poftrwania wynosi 5 h.

Lek i jego metabolity sa catkowicie usuwane z organizmu; okolo % dawki doustnej wydalane jest
z moczem, a Vs z katem. Po podaniu wziewnym przecigtnie okoto 6-9% dawki wydalane jest w
postaci nie zmienionej z moczem. Klirens nerkowy formoterolu wynosi 150 ml/min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzono dziatania genotoksycznego formoterolu.

Trwajace dwa lata badania prowadzone na myszach i szczurach nie wykazaly dziatania
rakotwoérczego formoterolu. U samcow myszy, ktérym podawano bardzo duze dawki formoterolu
nieco czgsciej wystgpowaly fagodne nowotwory komérek podtorebkowych nadnerczy, ktore

uznaje si¢ za odzwierciedlenie zmian w fizjologicznym procesie starzenia.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach, ktorym podawano rézne dawki formoterolu, wykazano
zwigkszenie czgstosci wystgpowania migSniakow gtadkokomérkowych krezki jajnika. Wystepowanie
tych tagodnych nowotwordw jest zwiazane z dlugotrwalym podawaniem szczurom duzych dawek
pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne. Zaobserwowano rowniez zwigkszenie czgstosci
wystepowania torbieli jajnika i tagodnych guzéw warstwy ziarnistej pecherzyka Graafa/komérek
ostonki; wiadomo, Ze leki pobudzajace receptory B,-adrenergiczne wywieraja dzialanie na jajniki

szczuréw, co najprawdopodobniej jest swoiste dla gryzoni.
Na podstawie tych wynikéw oraz braku potencjalnego dziatania mutagennego mozna wnioskowag, ze

stosowanie formoterolu w dawkach leczniczych nie powoduje dziatania rakotwérczego.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty dzialania teratogennego. Po doustnym podaniu formoterol

przenikat do mleka samic szczuréw w okresie laktacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna 230

Laktoza jednowodna 120

Laktoza jednowodna 400

Skiad otoczki kapsutki: zelatyna.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie sa znane.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatla i
wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania
Blistry Aluminium/Aluminium zawierajace po 10 kapsulek oraz inhalator w tekturowym pudetku.

Wielkosé opakowan:
30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsutek) + inhalator




60 kapsulek (6 blistrow po 10 kapsutek) + inhalator
90 kapsulek (9 blistréw po 10 kapsutek + inhalator

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Aby zapewni¢ wlasciwe stosowanie leku, nalezy pokazaé pacjentowi, jak nalezy postugiwac sig

inhalatorem oraz poinformowac pacjenta, ze kapsutki przeznaczone sa wytacznie do inhalacji i Ze nie

powinny by¢ potykane.

Inhalator jest przeznaczony do zaaplikowania leku z takiej liczby kapsutek, jaka znajduje si¢ w danym

opakowaniu. Nie nalezy uzywac tego samego inhalatora do innego opakowania leku.

Instrukcja obslugi inhalatora.
1. Zdjac nasadke inhalatora.
2. Przytrzymac podstawe inhalatora i przekrecic jego gorng czgs¢ zgodnie z kierunkiem strzatki.

3. Umiesci¢ kapsutke z proszkiem w komorze podstawy inhalatora. Kapsulke nalezy wyjaé z

blistra bezpo$rednio przez uzyciem.
4. Zamkna¢ inhalator, przekrecajac gorna czgs¢ inhalatora przeciwnie do kierunku strzatki, do

pozycji wyjsciowej — zamknigtej.
5. Trzymajac inhalator w pozycji pionowej jednokrotnie, do oporu nacisnaé przyciski
inhalatora.

6. Zwolni¢ przyciski inhalatora.
7. Trzymajac inhalator wylotem skierowanym w kierunku ust, wykonaé spokojnie gieboki

wydech.
8. Przechyli¢ nieznacznie glowe do tylu, wlozy¢ ustnik inhalatora do ust i objaé go szczelnie

wargami.
9. Wykona¢ szybki, glgboki, rownomierny wdech przez usta. W czasie wdechu powinien by¢

styszalny charakterystyczny dzwigk.
10. Nastgpnie nalezy wstrzyma¢ oddech tak diugo, jak to mozliwe, bez dyskomfortu, nastgpnie

wyjac inhalator z ust i wykona¢ wydech.

11. Otworzy¢ inhalator i sprawdzi¢, czy w kapsulce nie pozostal jeszcze proszek (jesli proszek
pozostal nalezy powtorzy¢ postgpowanie od punktu nr 8),

12. Usuna¢ pusta kapsutke, zamkna¢ ustnik i natozy¢ nasadke.

Czyszczenie inhalatora:
Inhalator proszkowy wymaga czyszczenia. W celu usunigcia resztek proszku lub kapsuiki nalezy

przetrzeé ustnik i przegrédke przy uzyciu suchej sciereczki lub migkkiej szczoteczki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A
05-170 Zakroczym

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11095

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

30.04.2004 r.
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Departament Polityk; Lekowej i Farmagji
60-952 Warszawa
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