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FORAMED, 12 Jlgldawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsulkach twardych.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsulka twarda (co odpowiada jednej dawce inhalacyjnej) zawiera 12 mikrogramów
formoterolu fumaranu dwuwodnego (Formoterolifumaras dihydricus).

Substancjepomocnicze: laktozajednowodna 15mg.

Pelny wykaz substancj i pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTACFARMACEUTYCZNA

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

4. SZCZEGÓLOWEDANEKLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Foramedjest stosowany w leczeniu zwezenia oskrzeli u pacjentów z:
· astma oskrzelowa
. odwracalnai nieodwracalnaprzewleklaobturacyjnachorobapluc,wtymz przewleklym

zapaleniem oskrzeli i rozedma pluc.
Foramedjest równiez stosowany w zapobieganiuskurczowi oskrzeli wywolanemuprzez alergeny
wziewne, zimne powietrze lub wysilek fizyczny.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

Foramedjest przeznaczony wylacznie do stosowania wziewnego za pomoca inhalatora u pacjentów
doroslych i dzieci w wieku powyzej 5 lat.
Foramedjest stosowany w postaci inhalacji, dwa razy na dobe, rano i wieczorem, z zachowaniem
12-godzinnego odstepu.
W celu uzyskania pelnego dzialania leczniczego, formoteroI nalezy stosowac regularnie.
Nalezy poinformowac pacjenta, ze jedynie lekarz moze zadecydowac o zwiekszeniu dawki leku, badz
czestosci jego stosowan ia.

Astma oskrzelowa
Dorosli
l do 2 kapsulek do inhalacji (12 do 24 mikrogramów)dwa razy na dobe.
Maksymalnazalecana dawka podtrzymujaca wynosi48 mikrogramów na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 5 Int
Jedna kapsulka do inhalacji ( 12 mikrogramów)dwa razy na dobe.
Maksymalnazalecana dawka wynosi 24 mikrogramyna dobe.

Foramed nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 5 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczelIstwa stosowania i skutecznosci.
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Przewlekla obturacvina choroba pluc
Dorosli
I do 2 kapsulek do inhalacji (12 lub 24 mikrogramów)dwa razy na dobe.

Zapobiel!anie skurczowi oskrzeli wywolanemu przez alerl!env wziewne. zimne powietrze lub
wysilek fizyczny
Dorosli

Jedna kapsulka do inhalacj i (12 mikrogramów) okolo 15 minut przed wysilkiem fizycznym lub
narazeniem na alergen. U pacjentów z ciezka astma moze byc konieczne zastosowanie 2 inhalacji (24
mikrogramy).

Dzieci w wieku powyzej Slat
Jedna kapsulka do inhalacji (12 mikrogramów) okolo 15 minut przed wysilkiem fizycznym lub
narazeniem na alergen.
Bezpieczenstwo i skutecznosc stosowania formoterolu u dzieci w wieku ponizej 5 lat nie zostaly
ustalone.

Pacjenci z zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby
Brak teoretycznych podstaw wskazujacych na koniecznosc dostosowania dawki produktu Foramed u
pacjentów z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, jednak nie ma danych klinicznych
dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentów.

Instrukcja obslugi inhalatora, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na którakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecana dawka

Dawke produktu Foramed nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejsza dawke zapewniajaca dzialanie terapeutyczne. Nie nalezy przekraczac
maksymalnej zalecanej dawki (patrz punkt 4.2).

Leczenie przeciwzapalne
Nie nalezy stosowac produktu Foramed w skojarzeniu z innymi dlugo dzialajacymi lekami
pobudzajacymi receptory ~2-adrenergiczne.
Podczas leczenia pacjentów z astma, Foramed nalezy stosowany tylko jako lek dodatkowy u
pacjentów, u których astma niejest odpowiednio kontrolowana za pomoca innych leków (np.
wziewnych kortykosteroidów w malych i srednich dawkach) lub u pacjentów, u których zaostrzenie
choroby daje podstawe do rozpoczecia leczenia za pomoca dwóch leków stosowanych podtrzymujaco,
w tym za pomoca produktu Foramed. U pacjentów nie otrzymujacych leczenia przeciwzapalnego,
musi byc ono rozpoczete w tym samym czasie co rozpoczecie stosowania produktu Foramed.
Kazdorazowo w przypadku zalecenia produktu Foramed, nalezy ocenic, czy pacjenci otrzymuja
wystarczajace leczenie przeciwzapalne. Pacjentom nalezy zalecic kontynuacje przyjmowania leków
przeciwzapalnych po rozpoczeciu stosowania produktu Foramed, nawet jesli objawy ustepuja.

Zaostrzen ie astmy
Jesli objawy utrzymuja sie lub liczba dawek produktu Foramed powodujaca ustapienie objawów ulega
zwiekszeniu, oznacza to zwykle, ze proces chorobowy zaostrza sie i nalezy ponownie rozwazyc
sposób leczenia astmy. Nie nalezy rozpoczynac stosowania produktu Foramed ani zwiekszac jego
dawki w czasie zaostrzenia astmy. Nie nalezy stosowac produktu Foramed w celu zmniejszenia
nasilenia ostrych objawów astmy. W przypadku wystapienia ostrego napadu astmy, nalezy zastosowac
krótko dzialajacy lek pobudzajacy receptory Pradrenergiczne. Nalezy poinformowac pacjenta o
koniecznosci natychmiastowego zasiegniecia porady lekarza w przypadku naglego zaostrzenia astmy.

MINlSTl~~<STWOZl1R!n;'/1A
Departarnent";<;,iilykllekoweji tarmf:Cj

GCL[l,)2 Warszawa
III Min,), 'W::l 15



Choroby wspólistniejace
Foramed nalezy stosowac ze szczególna ostroznoscia u pacjentów z nastepujacymi schorzeniami:
choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca, szczególnie w przypadku bloku

przedsionkowo-komorowego trzeciego stopnia, ciezka niewyrównana niewydolnosc serca,
idiopatyczne podzastawkowe zwezenie aorty, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi
odplywu z lewej komory serca, nadczynnosc tarczycy, wydluzenie odstepu QT (QTc> 0,44 s, patrz
punkt 4.5).
Z powodu hiperglikemizujacego dzialania leków pobudzajacych receptory ~radrenergiczne, u
pacjentów z cukrzyca zaleca sie dodatkowa kontrole stezenia glukozy we krwi.

Hipokaliemia
Terapia lekami pobudzajacymi receptory P2-adrenergiczne moze powodowac wystapienie ciezkiej
hipokaliemii. Hipokaliemia moze zwiekszac podatnosc na wystapienie zaburzen rytmu serca. Zaleca
sie szczególna ostroznosc u pacjentów z ciezka astma, poniewaz hipokaliemia moze nasilic sie na
skutek niedotlenienia oraz równoczesnego leczenia (patrz punkt 4.5). W takich sytuacjach zaleca sie
stala kontrole stezenia potasu w surowicy krwi.

Paradoksalny skurcz oskrzeli
Jak w przypadku innych leków podawanych wziewnie, po podaniu produktu Foramed, moze wystapic
paradoksalny skurcz oskrzeli. Jesli to nastapi, nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu i
zastosowac inne leczenie.

Dawkaproduktu leczniczego Foramed zawiera 15mg laktozy jednowodnej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Foramed nalezy stosowac ostroznie u pacjentów przyjmujacych leki, takie jak: chinidyna,

dyzopiramid, prokainamid, pochodne fenotiazyny, leki przeciwhistaminowe, inhibitory
monoaminooksydazy oraz trójpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub leki wydluzajace odstep QT,
poniewaz moga one nasilic dzialanie leków pobudzajacych receptory adrenergiczne na uklad krazenia.
Leki, które wydluzaja odstep QT zwiekszaja ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca
(patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetyków moze nasilac niepozadane dzialania leku
Foramed.

Jednoczesne podawanie pochodnych ksantyny, steroidów lub leków moczopednych moze nasilac

ewentualne dzialanie hipokaliemiczne leków pobudzajacych receptory ~2-adrenergiczne.
Hipokaliemia moze sprzyjac wystepowaniu zaburzen rytmu serca u pacjentów leczonych glikozydami
naparstnicy (patrz punkt 4.4).

Leki p-adrenolitycznemoga oslabiac lub hamowac dzialanie produktu Foramed.Z tego wzgledu
produktuForamednie nalezy stosowac z lekami blokujacymi receptory p-adrenergiczne(równiezw
postacikropli do oczu). o ile nie ma bezwzglednej koniecznosci ich podania.

4.6 Chlza i laktacja

Dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Foramed podczas ciazy i laktacji.
Podobnie jak inne leki pobudzajace receptory ~2-adrenergiczne, formoteroi moze hamowac akcje
porodowa na skutek dzialania rozkurczajacego miesien macicy.
Foramcd moze byc stosowany w ciazy. jesli nie istnieje bardziej bezpieczny lek alternatywny i jedynie
w przypadkach. gdy w opinii lekarza oczekiwana korzysc dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla
plodu.
Nie wiadomo,czy formoteroi przenika do mleka kobiecego. Wykryto go w mleku samic szczurów w
okresielaktacji. Matki przyjmujace Foramednie powinny karmic piersia.
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4.7 Wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdów mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych,takich jak zawroty glowy, drzenie lub pobudzenie,
nie nalezyprowadzic pojazdów ani obslugiwac urzadzenmechanicznychw ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane pogrupowano zgodnie z klasyfikacja ukladów i narzadów i w zaleznosci od
czestosci wystepowania.
Czestosc wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (~1I1O);czesto(~I/100, <1110);niezbyt
czesto(~1I1000, <1/100); rzadko (~I/1O 000, <1/1000); bardzorzadko « lIlO 000), wlacznie z
pojedynczymi doniesieniami.

Zaburzenia serca:

Czesto: kolatanie serca.
Niezbyt czesto: tachykardia.
Rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionków, czestoskurcz nadkomorowy i
skurcze dodatkowe).
Bardzo rzadko: dlawica piersiowa, wydluzenie odstepu QTc, obrzeki obwodowe.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

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

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: pobudzenie, niepokój, nerwowosc, zaburzenia snu (bezsennosc).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:
Czesto: drzenia.
Niezbyt czesto: skurcze miesni, bóle miesni.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i sródpiersia:

Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, podraznienie blony sluzowej jamy ustnej i gardla.

Zaburzenia zoladka ijelit:
Rzadko: nudnosci.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym niedocisnienie tetnicze, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, swiad, wysypka).

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej:

Rzadko: wysypka, pokrzywka.

Zaburzenia metabolizmu i o&ywiania:
R::adko: hipokaliemia. hiperkaliemia.
Bardzo rzadko: hiperglikemia.

Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: zmiany cisnienia tetniczego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
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pobudzajacych receptory P2adrenergiczne: nudnosci, wymiotów, bólów glowy, drzenia miesni,
sennosci, kolatania serca, tachykardii, komorowych zaburzen rytmu, kwasicy metabolicznej,
hipokaliemii, hiperglikemii.

Leczen ie
Wskazane jest leczenie objawowe i wspomagajace. W ciezkich przypadkach konieczne jest leczenie
szpitalne.
Mozna rozwazyc zastosowanie kardioselektywnych leków ~-adrenolitycznych, ale wylacznie przy
zachowaniu duzej ostroznosci, poniewaz zastosowanie leku blokujacego receptory p-adrenergiczne
moze wywolac skurcz oskrzeli.
W przypadku ciezkiego zatrucia nalezy monitorowac stezenie elektrolitów w surowicy krwi oraz
równowage kwasowo-zasadowa.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptorów P2-adrenergicznych;
kod ATC: R03AC13.

Formoteroi jest selektywnym agonista receptorów Pradrenergicznych, który powoduje rozkurcz
miesni gladkich oskrzeli. Dzialanie rozszerzajace oskrzela wystepuje po 1-3 minutach po podaniu leku
i utrzymuje sie przez 12 godzin.
FormoteroI hamuje uwalnianie histaminy i leukotrienów, które powstaja w plucach w wyniku reakcji
alergicznej. W dawkach leczniczych dzialanie na uklad krazenia jest nieznaczne i wystepuje jedynie w
sporadycznych przypadkach. W doswiadczeniach na zwierzetach zaobserwowano pewne wlasciwosci
przeciwzapalne takie, jak hamowanie obrzeku i gromadzenia komórek bioracych udzial w reakcjach
zapalnych.
Wykazano, ze formoteroI jest skuteczny w zapobieganiu skurczowi oskrzeli wywolanemu przez
alergeny wziewne, wysilek fizyczny, zimne powietrze, histamine oraz metacholine.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Jak w przypadku innych leków podawanych wziewnie, mozna sie spodziewac, ze okolo 90% dawki
formoterolu podanej z inhalatora zostanie polkniete, a nastepnie wchloniete z przewodu
pokarmowego.
Fumaran formoterolu podawany doustnie w dawce do 300 ~gjest latwo wchlaniany z przewodu
pokarmowego. Substancja w postaci niezmienionej osiaga maksymalne stezenie we krwi w ciagu
0,5-1 h po podaniu.
Stezenia 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
formoteroi podawany droga wziewnajest szybko wchlaniany. Po podaniu dawki 12-96 ~lg
formoterolu, maksymalna szybkosc wydalania z moczem wystepuje w ciagu 1-2 h po inhalacji.

Dystrvbucia:
Formoteroi wiaze sie z bialkami osocza w 61- 64 % (w tym wokolo 34% z albuminami).
W zakresie stezen osiaganych po podaniu dawek leczniczych nie dochodzi do wysycenia miejsc
wiazania.

Biotransformacia:

Formoteroi jest wydalany z organizmu przede wszystkim w postaci metabolitów. Glównym
procesem biotransforl11acj i formoterolu jest bezposrednie sprzeganie z kwasem glllkllronowym.
Czesc formoterollllllcga O-dcmctylacji, po której nastepuje sprzeganic z kwasem glukuronowym.

Eliminacia:



Eliminacja formoterolu z krazeniajest wielofazowa; okres póltrwania zalezy od rozwazanego
przedzialu czasu. Na podstawie stezen we krwi 6, 8 lub 12 h po podaniu droga doustna ustalono,
ze okres póltrwania wynosi 2-3 h. Na podstawie wskazników wydalania z moczem miedzy 3 a
16 h po inhalacj i obliczono, ze okres póltrwania wynosi 5 h.
Lek i jego metabolity sa calkowicie usuwane z organizmu; okolo YJdawki doustnej wydalane jest
z moczem, a IIJz kalem. Po podaniu wziewnym przecietnie okolo 6-9% dawki wydalane jest w
postaci nie zmienionej z moczem. Klirens nerkowy formoterolu wynosi 150 mi/min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzono dzialania genotoksycznego formoterolu.
Trwajace dwa lata badania prowadzone na myszach i szczurach nie wykazaly dzialania
rakotwórczego formoterolu. U samców myszy, którym podawano bardzo duze dawki formoterolu
nieco czesciej wystepowaly lagodne nowotwory komórek podtorebkowych nadnerczy, które
uznaje sie za odzwierciedlenie zmian w fizjologicznym procesie starzenia.
W badaniach przeprowadzonych na szczurach, którym podawano rózne dawki formoterolu, wykazano
zwiekszenie czestosci wystepowania miesniaków gladkokomórkowych krezki jajnika. Wystepowanie
tych lagodnych nowotworów jest zwiazane z dlugotrwalym podawaniem szczurom duzych dawek
pobudzajacych receptory pz-adrenergiczne. Zaobserwowano równiez zwiekszenie czestosci
wystepowania torbieli jajnika i lagodnych guzów warstwy ziarnistej pecherzyka Graafalkomórek
oslonki; wiadomo, ze leki pobudzajace receptory pz-adrenergiczne wywieraja dzialanie najajniki
szczurów, co najprawdopodobniej jest swoiste dla gryzoni.
Na podstawie tych wyników oraz braku potencjalnego dzialania mutagennego mozna wnioskowac, ze
stosowanie formoterolu w dawkach leczniczych nie powoduje dzialania rakotwórczego.
Badania na zwierzetach nie wykazaly dzialania teratogennego. Po doustnym podaniu formoteroI
przenikal do mleka samic szczurów w okresie laktacji.

6. DANEFARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktozajednowodna 230
Laktozajednowodna 120
Laktozajednowodna 400

Sklad otoczki kapsulki: zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Chronic od swiatla
wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania

Blistry Aluminium/Aluminiumzawierajace po 10 kapsulekoraz inhalator w tekturowym pudelku.

Wielkosc opakowaI}:

30 kapsulck (3 blistry po l Okapsulek) + inhalator
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60 kapsulek (6 blistrów po 10 kapsulek) + inhalator
90 kapsulek (9 blistrów po 10 kapsulek + inhalator

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

Aby zapewnic wlasciwe stosowanie leku, nalezy pokazac pacjentowi, jak nalezy poslugiwac sie
inhalatorem oraz poinformowac pacjenta, ze kapsulki przeznaczone sa wylacznie do inhalacji i ze nie
powinny byc polykane.
Inhalator jest przeznaczony do zaaplikowania leku z takiej liczby kapsulek, jaka znajduje sie w danym
opakowaniu. Nie nalezy uzywac tego samego inhalatora do innego opakowania leku.

Instrukcja obslugi inhalatora.
l. Zdjac nasadke inhalatora.
2. Przytrzymac podstawe inhalatora i przekrecicjego górna czesc zgodnie z kierunkiem strzalki.
3. Umiescic kapsulke z proszkiem w komorzepodstawy inhalatora.Kapsulke nalezy wyjac z

blistra bezposrednio przez uzyciem.
4. Zamknac inhalator, przekrecajac górna czesc inhalatoraprzeciwnie do kierunku strzalki, do

pozycji wyjsciowej - zamknietej.
5. Trzymajac inhalator w pozycji pionowejjednokrotnie, do oporu nacisnac przyciski

inhalatora.
6. Zwolnic przyciski inhalatora.
7. Trzymajac inhalator wylotem skierowanym w kierunku ust, wykonac spokojnie gleboki

wydech.
8. Przechylic nieznacznie glowe do tylu, wlozyc ustnik inhalatorado ust i objac go szczelnie

wargamI.
9. Wykonac szybki, gleboki, równomiernywdech przez usta. W czasie wdechu powinien byc

slyszalny charakterystyczny dzwiek.
10. Nastepnie nalezy wstrzymac oddech tak dlugo,jak to mozliwe, bez dyskomfortu, nastepnie

wyjac inhalator z ust i wykonac wydech.
11. Otworzyc inhalator i sprawdzic, czy w kapsulce nie pozostaljeszcze proszek Uesliproszek

pozostal nalezy powtórzyc postepowanie od punktu nr 8),
12. Usunac pusta kapsulke, zamknac ustnik i nalozyc nasadke.

Czyszczenie inhalatora:
Inhalator proszkowy wymaga czyszczenia. W celu usuniecia resztek proszku lub kapsulki nalezy
przetrzec ustnik i przegródke przy uzyciu suchej sciereczki lub miekkiej szczoteczki.

7. PODMIOTODPOWIEDZIALNYPOSIADAJACYPOZWOLENIENA
DOPUSZCZENIEDOOBROTU

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

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

11095

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGOPOZWOLENIANADOl>USZCZENIEDO OBROTU
/ DATAPRZEDLUZENIAPOZWOLENIA

30.04.2004 r.
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