CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FENOTEROL GSK, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5 mg bromowodorku fenoterolu (Fenoteroli hydrobromidum).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki sa barwy biatej lub prawie bialej o ksztalcie ptaskiego krazka z obrzezem i z kreska
dziatowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Hamowanie czynnosci skurczowej macicy:

W zagrazajacym poronieniu - od 16 tygodnia ciazy,

w przypadkach zagrazajacego przedwczesnego porodu do 37 - 38 tygodnia ciazy,
w czasie przygotowan do cigcia cesarskiego,

w czasie przygotowan do zabiegéw potozniczych np. przed wykonaniem obrotu przy
poprzecznym utozeniu ptodu lub wypadnigciu pgpowiny.

YV VY

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielkos$¢ dawki nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznoéci od stanu klinicznego pacjentki.
W zagrazajacym przedwczesnym porodzie, w zaleznosci od intensywno$ci skurczow macicy,
stosuje sig:

1 tabletke 5 mg co 3 do 6 godzin, maksymalnie do 8 tabletek na dobg.

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac fenoterolu w nastgpujacych przypadkach:

» nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna - fenoterol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1,
» rozpoznana nadwrazliwo$¢ na beta,-sympatykomimetyki,
» jaskra,
» choroby serca i uktadu krazenia - zaburzenia rytmu z przyspieszona czynnoscia serca,
zapalenie mig$nia sercowego, wady zastawki dwudzielnej, przerostowe podzastawkowe
zwezenie aorty, $wiezy zawat migénia sercowego, przerostowa kardiomiopatia zwezajaca,
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zespot Wolfa-Parkinsona-White’a, zespot ucisku zyly glownej dolnej, rozpoznana choroba
niedokrwienna serca, podwyzszone ryzyko choroby niedokrwiennej serca,
» wada rozwojowa plodu, krwawienie z tozyska przodujacego, zakazenie wst¢pujace narzadu
rodnego, przedwczesne odklejenie tozyska prawidtowo potozonego, cigzkie krwawienia z drog
rodnych, zakazenia srodmaciczne, zakazenia owodni, kazda sytuacja dotyczaca matki lub
ptodu, w ktorej przedtuzenie ciazy stanowi ryzyko,
nadczynnos¢ tarczycy, tyreotoksykoza,
cigzka niewydolnos$¢ nerek lub watroby,
cigzka hipokaliemia,
nadci$nienie plucne,
guz chromochtonny,
psychozy.

YVVVVYVYY

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko dla ptodu

Fenoterol moze by¢ stosowany u kobiet przed 24 tygodniem ciazy wylacznie po starannym
rozwazeniu koniecznosci podjgcia takiego leczenia i oszacowaniu stosunku korzysci do ryzyka dla
ptodu. W przypadku przedterminowej, juz rozpoczgtej akcji porodowej dziatanie leku jest znikome
badz go brak, jezeli nastapito pgknigcie bton ptodowych lub rozwarcie szyjki macicy przekracza

4 cm. Leczenie powinno odbywac sig¢ w osrodkach, w ktorych istnieje mozliwo$¢ monitorowania
stanu plodu (patrz punkt 4.6).

Grupy podwyzszonego ryzyka

Fenoterol ostroznie stosuje si¢ u pacjentek z: przewlekla niewydolnoscia tozyska, cigzkimi
chorobami watroby lub nerek (patrz punkt 4.3), niewyrownana cukrzyca, nadcisnieniem badz
niedocis$nieniem tgtniczym, zaburzeniami krzepnigcia krwi, miotonia dystroficzna, atonia jelit,
hipokaliemia, hipoproteinemia, nietolerancja beta-sympatykomimetykdw, zatruciem cigzowym z
rzucawka.

Stosowanie betay-sympatykomimetykow

Rownoczesne stosowanie beta,-sympatykomimetykéw moze wywolac cigzka hipokaliemig dlatego
nalezy stale monitorowac poziom elektrolitow, w szczegolnosci stezenie potasu. Mozliwe jest
takze zmniejszenie stgzenia wodoroweglanow i zwigkszenie stezenie mleczandw, ustgpujace
samoistnie w ciagu 48 godzin bez przerywania podawania fenoterolu.

Hipokaliemia

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ badanie elektrokardiograficzne i oznaczy¢ st¢zenie
potasu we krwi. W przypadku istniejacej hipokaliemii, przed podaniem fenoterolu konieczne jest
wyrdéwnanie st¢zenia potasu.

Uktad sercowo-naczyniowy

Sympatykomimetyki, takie jak fenoterol moga wywotywac dziatania niepozadane ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego. Istnieja dowody na to, ze stosowanie sympatykomimetykéw moze
spowodowaé wystapienie niedokrwienia migsnia sercowego. Podczas tokolizy nalezy rozwazy¢
prowadzenie obserwacji oddechu i czynnosci serca (EKG). Nie nalezy stosowac fenoterolu w
grupach podwyzszonego ryzyka wystapienia choroby niedokrwiennej serca lub u pacjentow z
rozpoznang choroba niedokrwienng serca.

Monitorowanie tetna i cisnienia krwi

W czasie stosowania fenoterolu nalezy regularnie sprawdzac tetno i cisnienie krwi ci¢zarnej oraz
tetno ptodu. W razie znacznego przyspieszenia tetna matki (powyzej 130/min lub o wigcej niz 50%
warto$ci wyjsciowej) lub znacznego obnizenia ci$nienia t¢tniczego, nalezy niezwlocznie
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zmniejszy¢ dawke leku. W przypadku wystapienia niewydolnos$ci uktadu krazenia objawiajacego
si¢ dusznoscia, uczuciem uscisku w klatce piersiowej lub bolu zamostkowego, nalezy natychmiast
przerwac leczenie, doktadnie zbadac pacjentke i wykona¢ elektrokardiogram.

Wydtuzanie odstepu QT

Podobnie jak w przypadku pozostatych lekow beta-adrenergicznych, podczas stosowania
fenoterolu odnotowywano przypadki wydtuzania odstgpu QTc. W przypadku pacjentow z
wrodzonym zespotem wydtuzonego QT, u pacjentow predysponowanych do wydtuzania odstgpu
QT oraz u pacjentow stosujacych jednoczesnie inne leki wptywajace na wydtuzenie odstepu QT
stosowanie fenoterolu jest mozliwe, jezeli w opinii lekarza korzys¢ dla pacjentki i (Iub) ptodu z
zastosowania takiej terapii przewaza potencjalne ryzyko (patrz punkt 4.5 1 4.8).

Obrzek ptuc

Odnotowywano rzadkie przypadki obrzeku ptuc u kobiet leczonych srodkami tokolitycznymi. Z
tego powodu dozylne podawanie plyndéw powinno by¢ w czasie leczenia fenoterolem utrzymywane
na minimalnym poziomie, a poziom plynéw pacjentki powinien by¢ stale monitorowany, w
szczegolnosci u pacjentek z chorobami przebiegajacymi z retencja ptynéw (np. zatrucie ciazowe z
rzucawka, choroby nerek) oraz u pacjentek przyjmujacych jednoczesnie kortykosteroidy. Nalezy
obserwowac czy u pacjentek nie pojawiaja si¢ wczesne objawy obrzeku ptuc (np. kaszel,
dusznos¢). W przypadku jego wystapienia nalezy natychmiast przerwacé terapi¢ fenoterolem i
rozpoczaé standardowe leczenie obrzgku ptuc konwencjonalnymi metodami.

Kobiety w stanie przedrzucawkowym

Stan pacjentek w stanie przedrzucawkowym jako pacjentek z grupy wysokiego ryzyka powinien
by¢ stale monitorowany, a w razie jego pogorszenia nalezy niezwlocznie przerwac podawanie
fenoterolu.

Niewydolnos¢ tozyskowa

W przypadku niewydolnosci tozyskowej, a w szczegolnosci, gdy wystepuje srodmaciczny zespot
opdznienia wzrostu plodu nalezy kontynuowac leczenie beta,-sympatykomimetykami jedynie
wtedy, gdy wedle diagnozy lekarskiej noworodek bedzie zdolny do zycia. Ryzyko niewydolnosci
lozyskowej wzrasta wraz ze stopniem zaawansowania ciazy. Leczenie beta,-
sympatykomimetykami moze maskowac objawy przedwczesnego odklejania tozyska.

Zwiekszenie stezenia glukozy

Podczas podawania bromowodorku fenoterolu moze nastapic¢ poczatkowy wzrost poziomu cukru
we krwi. Potaczenie fenoterolu z kortykosteroidami zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia
hiperglikemii u cigzarnej. Poziom cukru we krwi ptodu moze wzrosnaé¢ z uwagi na obnizenie pH
krwi zylnej ptodu. U cigzarnych z cukrzyca nalezy regularnie kontrolowac stgzenia glukozy we
krwi i w moczu. Jezeli pacjentka byta leczona insulina, to w czasie stosowania fenoterolu, ze
wzgledu na jego hiperglikemiczne dziatanie, moze okazac sig konieczne zwigkszenie dawki
insuliny.

Monitorowanie stanu noworodka

Fenoterol przenika przez tozysko i moze powodowac tachykardig ptodu. W dtugotrwatym leczeniu
nalezy monitorowac dojrzatos¢ ptodu. Wystapienie oznak spowolnienia dojrzewania ptodu stanowi
wskazanie do natychmiastowego zakonczenia leczenia fenoterolem. W przypadku porodu, ktory
nastapit na krétko po zakonczeniu stosowania fenoterolu, nalezy koniecznie skontrolowaé czy u
noworodka nie wystepuje hipoglikemia i kwasica (pH krwi) z powodu przenikania mleczanow i
ketokwasow przez barier¢ tozyskowa.

Tolerancja laktozy
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Produkt zawiera laktozg i nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Beta; lub beta,-sympatykomimetyki lub metylowane ksantyny

Nalezy unika¢ stosowania fenoterolu z innymi lekami z grupy beta; lub beta,-
sympatykomimetykow lub metylowanych ksantyn (np. teofiling), poniewaz moga one nasila¢
dziatanie fenoterolu na uktad krazenia i spowodowaé wystapienie objawow przedawkowania.
Podobny wptyw na uktad sercowo-naczyniowy ma rownoczesne stosowanie fenoterolu z
inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) lub trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.
Ogolnie stosowane leki antycholinergiczne moga zwigksza¢ dziatanie fenoterolu.

Wydtuzanie odstepu QT
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania fenoterolu i innych lekow
wptywajacych na wydtuzenie odstepu QT.

Leki przeciwcukrzycowe
Fenoterol zmniejsza dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

Srodki znieczulajqce o ujemnym dziataniu inotropowym

Srodki znieczulajace ogdlnie o dziataniu inotropowym ujemnym zwickszaja ryzyko obrzeku phuc,
poniewaz powoduja wzrost cisnienia hydrostatycznego w zytach ptucnych, dlatego przed podaniem
wziewnych anestetykow nalezy wykona¢ badanie EKG u cigzarnej. Badania farmakologiczne
dowodza, iz halotan, cyklopropan lub inne chlorowcowane $rodki znieczulajace zwigkszaja
wrazliwo$¢ serca na sympatykomimetyki, dlatego w przypadku koniecznos$ci podania narkozy z
uzyciem anestetykow halogenowych nalezy przerwacé terapi¢ fenoterolem.

Rozszerzenie naczyn obwodowych

Niektore anestetyki, neuroleptyki i znieczulenie nadtwardowkowe stosowane rownoczesnie z
fenoterolem moga wywotaé objawy cigzkiego wstrzasu w wyniku rozszerzenia naczyn
obwodowych.

Kortykosteroidy

Fenoterol w terapii skojarzonej z kortykosteroidami moze wywotac obrzegk ptuc u cigzarne;j,
dlatego wymagane jest w tym wypadku state monitorowanie stanu klinicznego pacjentki. W
szczegdlnosci dotyczy to pacjentek z chorobami wywotujacymi retencje ptynow (choroby nerek,
zatrucie ciazowe ze stanem przedrzucawkowym). Terapia skojarzona z kortykosteroidami moze
by¢ wdrozona dopiero po starannym rozwazeniu konieczno$ci takiego leczenia i oszacowaniu
stosunku korzysci do ryzyka dla matki i ptodu.

Betablokery

Kardioselektywne leki betaadrenolityczne nie blokuja (lub tylko w ograniczonym stopniu)
dziatania fenoterolu na migsnie gladkie (w szczegdlnosci macicy), przeciwdzialaja natomiast
szkodliwemu wptywowi fenoterolu na przyspieszenie rytmu serca. Z kolei nieselektywne
betaadrenolityki blokuja stymulacje receptoréw beta wywotana przez fenoterol, w tym zniesienie
dziatania fenoterolu na mig$niowke macicy. Betablokery, zar6wno beta,-selektywne jak i
nieselektywne, nie przeciwdziataja innym dzialaniom niepozadanym zwiazanym z leczeniem
fenoterolem (np. obrzek ptuc). Nalezy to wzia¢ pod uwagg, szczegdlnie podczas stosowania
betablokeréw w leczeniu przedawkowania.

Zmniejszenie stezenia potasu w Surowicy
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Nie nalezy stosowac digoksyny i diuretykow (z wyjatkiem diuretykow oszczedzajacych potas) w
przypadku hipokaliemii.

Jony wapnia, witamina D, dihydrotachysterol, leki hamujqce synteze prostaglandyn lub
mineralokortykosterydy

Nie nalezy stosowa¢ fenoterolu z lekami zawierajacymi jony wapnia i witaming D, jak réwniez
dihydrotachysterolem, lekami hamujacymi synteze¢ prostaglandyn lub mineralokortykosterydami.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciqza
W okresie ciazy produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko przypadku podanych wskazan.

Produkt przenika do ptodu osiagajac w osoczu 40-60% stgzenia wystepujacego we krwi matki.

U noworodkow urodzonych wkrétce po zakonczeniu stosowania przez matke fenoterolu, w
pierwszych godzinach zycia moze wystapi¢ przemijajaca hipoglikemia oraz kwasica metaboliczna
(spowodowana zwigkszeniem lipolizy) — patrz punkt 4.4.

Karmienie piersiq
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Fenoterol GSK nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano w zaleznosci od czgstos$ci wystepowania w nastgpujacy
sposob: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 <1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 < 1/100), rzadko
(>1/10 000 <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: hipokalemia, hiperglikemia;

Czgstos¢ nieznana: kwasica metaboliczna, hipoglikemia u noworodka, hiponatremia,
nieprawidlowo$ci w rozwoju noworodka.

W pierwszych godzinach zycia, u noworodkéw urodzonych wkrotce po zakonczeniu stosowania
przez matke fenoterolu, moze wystapi¢ przemijajaca hipoglikemia oraz kwasica metaboliczna
(spowodowana zwigkszeniem lipolizy).

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: Iek;
Czestos¢ nieznana: zmiany psychologiczne, niepokoj, pobudliwoseé.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy;

Czgstos¢ nieznana: drzenia migsniowe, bole glowy, pobudzenie.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: zawroty glowy
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Zaburzenia serca

Rzadko: tachykardia;

Czgstos¢ nieznana: dusznica bolesna, kolatania serca, arytmia, tachykardia u ptodu, niedokrwienie
mig$nia sercowego, zmiany w obrazie EKG (obnizenie odcinka ST, splaszczenie zatamka T).
Ewentualnym dziataniom niepozadanym ze strony uktadu sercowo-naczyniowego podczas leczenia
tokolitycznego mozna przeciwdziata¢ stosujac prewencyjnie selektywne leki B;-antagonistyczne
np. metoprolol lub leki blokujace kanal wapniowy np. werapamil.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka uszkodzenia mig$nia sercowego u ptodu, czy u
noworodka w nastepstwie stosowania przez matke fenoterolu; ryzyko takie uwaza si¢ jednak za
minimalne.

Zaburzenia naczyniowe
Czgstos¢ nieznana: obnizenie ci$nienia rozkurczowego, zwigkszenie ci$nienia skurczowego,
hipotensja.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Nieznana: obrzgk phuc (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zolqdka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, zaparcia;
Czesto$¢ nieznana: spowolnienie perystaltyki przewodu pokarmowego.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Czestos¢ nieznana: zwiekszona aktywno$¢ transaminaz w surowicy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: nadmierne pocenie sig;
Czestos¢ nieznana: reakcje skorne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Rzadko: drzenia mie$niowe;
Czestos¢ nieznana: bole migsniowe, skurcze migéni, rabdomioliza.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Czestos¢ nieznana: oliguria, zmniejszenie kurczliwosci migsni gtadkich uktadu moczowego,
retencja moczu.

Ciqza, potog i okres okotoporodowy
Czgstos¢ nieznana: zaburzenia rownowagi insulinowo-glukozowej u noworodka, poglgbienie
wczesniej istniejacej niewydolnosci tozyska.

Zburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos$¢ nieznana: ostabienie.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu leku moga wystapi¢ nastgpujace objawy wynikajace gtownie z nadmiernego
pobudzenia uktadu wspotczulnego za posrednictwem stymulacji receptoréw beta,-
adrenergicznych: zaburzenia rytmu serca, tachykardia, kotatania serca, drzenia migsniowe,
zaczerwienienie skory, drazniacy kaszel, narastajaca duszno$¢, sinica, zmniejszenie st¢zenia potasu
we krwi, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, nadcis$nienie tgtnicze, hipotensja, w tym wstrzas,

3.4/07.12.11/core 10.09



nadmierna potliwo$¢, obwodowa wazodilatacja, bol w klatce piersiowej, nudnosci, wymioty, bol
glowy.

W przypadku cigzkiego przedawkowania konieczne jest podjecie leczenia na oddziale intensywnej
terapii. Leczenie obejmuje podanie leku z grupy nieselektywnych f-adrenolitykow i postgpowanie
objawowe oraz podtrzymujace. Podawanie nieselektywnych betablokeréw moze wywotac¢ skurcz
oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelowa. U chorych z cukrzyca nalezy monitorowac i ewentualnie
korygowac¢ poziom cukru we krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki hamujace skurcz macicy. Fenoterol.
Kod ATC: G02 CAO03.

Fenoterol jest pochodna orcyprenaliny z grupy selektywnych agonistow receptorow
adrenergicznych B, ktore sa zlokalizowane w komorkach migsni gltadkich, w tym w macicy.
Dziatanie fenoterolu polega na pobudzeniu receptorow [,-adrenergicznych, w ktorych zachodza
odwracalne reakcje jonowe migdzy agonistg a receptorem. Aktywacja biatka G stymuluje
wytwarzanie i aktywacj¢ enzymu — cyklazy adenylowej, ktéra indukuje przeksztatcanie ATP do
cyklicznego adenozyno-3"-5"-monofosforanu (cAMP). Zwigkszenie stgzenia
wewnatrzkomorkowego cAMP powoduje wzrost aktywnosci zaleznej od niego bialkowej kinazy
A, ktora powoduje zwigkszenie fosforylacji miozyny i zmniejszenie wewnatrzkomorkowego
stezenia wapnia, co powoduje relaksacje migsni gtadkich. Relaksacja migsni gtadkich zmniejsza
napigcie macicy i hamuje przedwczesna lub zbyt intensywna czynno$¢ porodowa.

Fenoterol stymuluje takze przenikanie potasu z osocza do wnetrza komorek prawdopodobnie
poprzez stymulacje Na™-K'-ATPazy i przypuszczalnie mechanizm ten jest przyczyna zmian stezef
potasu podczas stosowania fenoterolu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym fenoterol jest wchtaniany szybko, lecz niecatkowicie - w okoto 60%. Po
podaniu dawki 5 mg st¢zenie maksymalne produktu leczniczego we krwi wystgpuje po okoto 2 — 3
godzinach i wynosi okoto 40 ng/ml; do 12 godzin od momentu podania st¢zenie fenoterolu we krwi
utrzymuje si¢ powyzej 10 ng/ml. Po podaniu doustnym tylko 2% niezmienionego produktu
leczniczego z podanej dawki osiaga krazenie ogolne.

Dystrybucja

Fenoterol jest w 35 — 40% wiazany z biatkami osocza. Po podaniu dozylnym obserwuje si¢ bardzo
szybka pierwsza faz¢ dystrybucji, ktora trwa okoto 1 minutg, pdzniej widoczna jest druga faza
dystrybucji o tys okoto 15 minut i konicowa faza eliminacji z biologicznym okresem poltrwania
okoto 3 godzin.

Produkt leczniczy przenika przez tozysko osiagajac w osoczu ptodu stgzenia rzedu 40—-60 % stezen
we krwi matki.

Eliminacja

U zdrowych ochotnikéw i pacjentdw fenoterol jest metabolizowany w watrobie (w ponad 90%)
poprzez reakcje sprzggania z siarczanami i kwasem glukuronowym, a gléwnym metabolitem jest
ester siarczanowy.
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Po podaniu doustnym okoto 35% dawki produktu leczniczego jest wydalane z moczem w
pierwszych 24 godz. od podania w postaci nieaktywnych koniugatéw z siarczanami i w okoto 2%
w postaci niezmienionego produktu. Okoto 40% przyjetej dawki jest wydalane z katem w postaci
niezmienionej. Produkt leczniczy ulega catkowitej eliminacji z ustroju w ciagu 24 godz.

Po podaniu dozylnym ponad 60% dawki fenoterolu jest wydalane z moczem w postaci estréw
siarczanowych.

Obserwacje te wykazuja, ze fenoterol w ustroju ulega znaczacemu "efektowi pierwszego przejscia”
w blonie §luzowej jelit i watrobie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach kardiotoksycznosci fenoterolu u dorostych szczurzyc i ich ptodéow, podawano
cigzarnym samicom doustnie bardzo duze dawki - 600 mg/kg/dobg przez 35 dni. Jedynie u
dorostych szczurow, ktore padty po podaniu produktu leczniczego, stwierdzono blizny w migsniu
sercowym.

Innym rzadkim objawem po stosowaniu agonistow [,-adrenoceptora moze by¢ obrzek ptuc,
ktérego patofizjologia nie jest calkowicie wyjasniona. W badaniach na samicach krolikow
zaobserwowano, ze przyczyna obrzeku phuc podczas stosowania tych lekow moze by¢
hiperwolemia.

W badaniach na cigzarnych samicach szczurzyc i krélikow, ktorym w czasie organogenezy
podawano doustnie fenoterol w dawkach 25 mg/kg mc. na dobg (szczury) i 100 mg/kg mc. na dobg
(kroliki), nie stwierdzono dziatania teratogennego fenoterolu. Nie zanotowano zadnych
komplikacji podczas calej ciazy, stwierdzono jedynie niewielkie wydtuzenia czasu trwania ciazy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna 55,0 mg

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy zamknigty wieczkiem z polietylenu z zabezpieczeniem gwarancyjnym
zawierajacy 100 tabletek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
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Brak szczegdlnych wymagan oprocz podanych w punkcie 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200

fax. (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1483

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

17.02.1984 r./02.01.1990 1./17.05.1999 r./09.07.2004 1./23.05.2005 r./16.12.2008.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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