CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Formoterol Easyhaler, 12 mikrograméw/dawke odmierzona, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna odmierzona dawka zawiera 12 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.

W przypadku inhalatora Easyhaler dawka dostarczana (z urzadzenia dawkujacego) zawiera taka sama
ilo$¢ substancji czynnej, co dawka odmierzona (z zasobnika).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna (ktora zawiera biatka mleka).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.

Proszek koloru biatego do zoéttawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Formoterol Easyhaler 12 mikrogramow/dawke odmierzona proszek do inhalacji jest wskazany do
stosowania W leczeniu astmy u pacjentow leczonych wziewnymi kortykosteroidami, ktorzy wymagaja
rowniez stosowania dtugo dziatajacego beta,-mimetyku zgodnie z obecnie obowiazujacymi
wytycznymi dotyczacymi leczenia.

Formoterol Easyhaler 12 mikrogramow/dawke odmierzona, proszek do inhalacji jest rowniez
wskazany w celu zmniejszenia obturacji drég oddechowych u pacjentow z przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP), ktorzy wymagaja dlugotrwatego leczenia produktem rozszerzajacym oskrzela.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

DOROSLI (W TYM OSOBY W PODESZLYM WIEKU) I MLODZIEZ

Astma

Regularne leczenie podtrzymujace:

1 inhalacja (12 mikrograméw) przyjmowana dwa razy na dobg. W cigzszych przypadkach mozna
zwigkszy¢ dawkowanie do 2 inhalacji (24 mikrograméw) przyjmowanych dwa razy na dobg.

Maksymalna dawka dobowa to 4 inhalacje (2 inhalacje przyjmowane dwa razy na dobg).

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc

Regularne leczenie podtrzymujace:



1 inhalacja (12 mikrogramoéw) przyjmowana dwa razy na dobg.

Maksymalna dawka dobowa to 2 inhalacje (1 inhalacja przyjmowana dwa razy na dobg).

Drzieci i mtodziez

DZIECI W WIEKU OD 6 do 12 LAT | STARSZE

Astma

Regularne leczenie podtrzymujace:

1 inhalacja (12 mikrogramow) przyjmowana dwa razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa to 24

mikrogramy.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc

Nie dotyczy.
DZIECI W WIEKU PONIZEJ 6 LAT
Formoterol Easyhaler nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposdb podawania

Lek do stosowania wziewnego.
Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Zaburzenia czynnoSci nerek lub watroby

Brak danych dotyczacych stosowania produktu Formoterol Easyhaler u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek. U pacjentow z cigzka marskoscia watroby moze dojs$¢ do zwigkszenia
ekspozycji na formoterol, poniewaz jest on metabolizowany glownie W watrobie.

Wykazano, ze czas dzialania formoterolu wynosi okoto 12 godzin. W trakcie leczenia nalezy zawsze
dazy¢ do stosowania najmniejszej skutecznej dawki leku.

Aktualne wytyczne dotyczace postgpowania w astmie zalecaja stosowanie dtugo dziatajacego
wziewnego beta,-mimetyku w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela. Dodatkowo istnieje
zalecenie, aby w przypadku ostrego napadu stosowa¢ krotko dziatajacy beta,-mimetyk.

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi postgpowania w astmie leki z grupy dtugo
dziatajacych beta,-mimetykow mozna dodawac do schematu leczenia u pacjentow, u ktorych
wystepuja problemy przy leczeniu duzymi dawkami wziewnych steroidéow. Nalezy zaleci¢ pacjentom,
zeby nie przerywali leczenia steroidem ani nie zmieniali jego dawki po wprowadzeniu leczenia
formoterolem.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub jezeli zalecana dawka produktu Formoterol Easyhaler jest
nieskuteczna w opanowaniu objawow (podtrzymaniu skutecznego ztagodzenia objawow), zazwyczaj
wskazuje to na zaostrzenie choroby podstawowej.

W przypadku zmiany z innych, stosowanych uprzednio inhalatorow na Formoterol Easyhaler nalezy
indywidualnie dobra¢ sposob leczenia pacjenta. Nalezy wziaé przy tym pod uwage uprzednio

stosowana substancj¢ czynna oraz schemat dawkowania i spos6b podawania.

Instrukcja stosowania i przygotowania



Inhalator Easyhaler jest urzadzeniem dziatajacym pod wpltywem przepltywu powietrza wdychanego,
co oznacza, ze substancja jest wprowadzana do drog oddechowych pacjenta przy wdechu przez ustnik
urzadzenia.

Uwaga: Wazne jest, aby pacjenta poinformowac o tym, ze:

- nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje stosowania zawarta w ulotce dla pacjenta, ktdra znajduje sig
w kazdym opakowaniu z inhalatorem.

- po otwarciu saszetki z folii laminowanej zaleca si¢ przechowywanie urzadzenia w opakowaniu
ochronnym w celu zwigkszenia trwatosci produktu podczas jego uzytkowania oraz zapobiegania
przypadkowemu uzyciu.

- nalezy wstrzasnac¢ i uruchomi¢ przez wcisnigcie urzadzenia przed kazda inhalacja.

- nalezy wykona¢ silny i gleboki wdech przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia do pluc
optymalnej dawki leku.

- nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza przez ustnik, bowiem mogloby to spowodowa¢ zmniejszenie
dostarczanej dawki. Jezeli to si¢ zdarzy, pacjent powinien wytrzasna¢ proszek z ustnika na
powierzchnig stotu lub dloni, a nast¢pnie powtorzy¢ procedurg przyjmowania dawki.

- nigdy nie nalezy uruchamia¢ urzadzenia wigcej niz raz bez inhalacji proszku. Jezeli to si¢ zdarzy,
pacjent powinien wytrzasna¢ proszek z ustnika na powierzchnig stotu lub dioni, a nastgpnie
powtorzy¢ procedurg.

- nalezy zawsze zaktada¢ nasadke na ustnik i zamyka¢ opakowanie ochronne po zastosowaniu, co
zapobiega przypadkowemu uruchomieniu urzadzenia (co mogloby spowodowac przyjecie zbyt
duzej lub za malej dawki przy nastgpnym uzyciu).

- nalezy regularnie czysci¢ ustnik sucha szmatka. Do czyszczenia nie nalezy uzywac wody,
poniewaz proszek jest wrazliwy na dzialanie wilgoci.

- nalezy wymieni¢ inhalator Formoterol Easyhaler, gdy licznik dawek wskaze zero, nawet w
przypadku gdy wewnatrz urzadzenia wcigz widoczna jest pewna ilo$¢ proszku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na formoterolu fumaran dwuwodny Iub na laktozg jednowodna (zawierajaca
niewielkie ilosci biatek mleka).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Formoterol Easyhaler nie nalezy stosowa¢ jako leku pierwszego rzutu w leczeniu astmy (nie
jest wystarczajacy).

Pacjenci chorzy na astme, ktorzy wymagaja leczenia dlugo dziatajacymi beta,-mimetykami, powinni
takze otrzymywac¢ odpowiednie podtrzymujace leczenie przeciwzapalne kortykosteroidami. Pacjentom
nalezy zaleci¢ kontynuacje leczenia przeciwzapalnego po rozpoczeciu stosowania produktu
Formoterol Easyhaler, nawet w przypadku ztagodzenia objawow. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub
konieczne jest zwigkszenie dawki leku pobudzajacego receptory ,-adrenergiczne, to oznacza, ze
choroba zaostrza si¢ i nalezy ponownie oceni¢ leczenie podtrzymujace.

Produkt Formoterol Easyhaler moze by¢ dotaczony do leczenia, kiedy stosowanie kortykosteroidow
wziewnych nie zapewnia odpowiedniej kontroli objawow astmy, jednak nie nalezy rozpoczynac
stosowania produktu Formoterol Easyhaler u pacjentéw podczas ostrego, ciezkiego zaostrzenia astmy
lub jesli nastapito znaczne pogorszenie lub zaostrzenie objawow astmy.

Podczas leczenia produktem Formoterol Easyhaler moga wystapi¢ zaostrzenia astmy i cigzkie
dziatania niepozadane zwiazane z astma. Nalezy poinstruowac pacjentow, aby w przypadku
niedostatecznej kontroli lub nasilenia sie objawow astmy po rozpoczeciu stosowania produktu
Formoterol Easyhaler kontynuowali leczenie, ale po konsultacji z lekarzem. Kiedy objawy astmy sa
pod kontrola, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Formoterol Easyhaler.
Dlatego wazne jest regularne kontrolowanie stanu pacjentow podczas zmniejszania stosowanych
dawek. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke produktu Formoterol Easyhaler.



Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. Nie okreslono dtugoterminowego
bezpieczenstwa regularnego stosowania leku w odmierzonych dawkach wiekszych niz 48
mikrogramow na dobe u 0so6b dorostych z astmag oraz 24 mikrogramy na dobg u dzieci z astma i 24
mikrogramy na dobeg u pacjentéw z przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP).

Czesta potrzeba stosowania lekéw (np. leczenie profilaktyczne; kortykosteroidami i dtugo
dziatajacymi beta,-mimetykami) w celu zapobiegania skurczom oskrzeli wywotanym wysitkiem, kilka
razy w kazdym tygodniu, mimo odpowiedniego leczenia podtrzymujacego, moze by¢ objawem
niepetnej kontroli astmy i powoduje konieczno$¢ ponownej oceny terapii astmy oraz oceng zgodnosSci
stosowania.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc¢, zwlaszcza uwzgledniajac ograniczenia dotyczace
dawkowania produktu Formoterol Easyhaler, u pacjentow z nastgpujacymi schorzeniami:

cigzkie nadcisnienie tetnicze, cigzka niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia
rytmu serca, w szczegdlnosci blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia, idiopatyczne
podzastawkowe zwezenie aorty, kardiomiopatia przerostowa z zawe¢zeniem drogi odplywu,
nadczynno$¢ tarczycy, guz chromochtonny, tetniak, stwierdzone lub podejrzewane wydtuzenie
odstepu QTc (QTc> 0,44 sek.; patrz punkt 4.5) oraz u pacjentow leczonych lekami wptywajacymi na
odstep QTc. Formoterol moze powodowa¢ wydhluzenie odstepu QT.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego podawania teofiliny i formoterolu
U pacjentow z istniejacymi chorobami serca.

U pacjentow z cukrzyca zalecane sa poczatkowo dodatkowe pomiary stezenia glukozy we krwi ze
wzgledu na dzialanie hiperglikemizujace beta,-mimetykow.

Leczenie beta,-mimetykiem moze doprowadzi¢ do wystapienia potencjalnie cigzkiej hipokaliemii.
Zalecana jest szczegolna ostrozno$¢ w ostrej cigzkiej astmie, gdyz hipoksja moze zwigksza¢ ryzyko
wystapienia hipokaliemii. Jednoczesne leczenie innymi lekami, takimi jak: pochodne ksantyny,
steroidy i leki moczopedne, moze nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne (patrz punkt 4.5). Zaleca si¢
kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy w takich sytuacjach.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, istnieje ryzyko wystapienia
paradoksalnego skurczu oskrzeli. Jezeli wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, bezposrednio po
zastosowaniu leku pacjent odczuje nagle nasilenie §wiszczacego oddechu i duszno$é. W takim
przypadku nalezy natychmiast zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela.
Nalezy niezwtocznie przerwaé stosowanie produktu Formoterol Easyhaler, proszek do inhalacji,
oceni¢ stan pacjenta i, jesli to konieczne, nalezy wprowadzi¢ alternatywne leczenie (patrz punkt 4.8).

Formoterol Easyhaler zawiera okoto 8 mg laktozy na dawke. Taka ilos¢ zwykle nie powoduje
problemoéw u pacjentdow z nietolerancja laktozy. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

Dzieci miodziez

Formoterol Easyhaler nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku do 6 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych doswiadczen ze stosowaniem tego produktu w tej grupie wiekowe;j.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji produktu Formoterol Easyhaler z innymi lekami.
Teoretycznie istnieje ryzyko, ze jednoczesne stosowanie innych lekéw wydtuzajacych odstep QT
moze prowadzi¢ do interakcji farmakodynamicznej z formoterolem zwigkszajac ryzyko wystapienia

komorowych zaburzen rytmu serca. Do takich lekéw naleza: niektore leki przeciwhistaminowe (np.
terfenadyna, astemizol, mizolastyna), niektore leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dyzopiramid,



prokainamid), erytromycyna i trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne. Dodatkowo lewodopa,
lewotyroksyna, oksytocyna i alkohol moga zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych ze strony serca
po zastosowaniu beta,-mimetykow.

Jednoczesne podawanie innych lekow sympatykomimetycznych, takich jak beta,-mimetyki lub
efedryna, moze nasili¢ zar6wno dziatania lecznicze, jak i dziatania niepozadane produktu Formoterol
Easyhaler. Dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub lekami moczopgdnymi, takimi jak tiazydy
i diuretyki petlowe moze nasila¢ potencjalne niepozadane dziatanie hipokaliemiczne beta,-
mimetykow. Hipokaliemia moze zwigksza¢ podatno$¢ na zaburzenia rytmu serca u pacjentdw
leczonych glikozydami naparstnicy (patrz punkt 4.4).

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zaburzen rytmu Serca u pacjentéw podczas jednoczesnego
znieczulenia halogenowymi weglowodorami.

Formoterol moze wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami monoaminooksydazy i nie nalezy go stosowac
u pacjentow leczonych inhibitorami monoaminooksydazy lub do 14 dni po ich odstawieniu.

Jednoczesne stosowanie formoterolu i kortykosteroidow moze zwigksza¢ hiperglikemiczne dziatanie
tych lekow.

Leki przeciwcholinergiczne moga nasila¢ rozszerzajace oskrzela dziatanie formoterolu.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga ostabia¢ lub antagonizowac¢ dziatanie produktu
Formoterol Easyhaler. Dlatego produktu Formoterol Easyhaler nie nalezy stosowa¢ razem z lekami
blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (w tym kroplami do oczu), chyba ze istnieja bezwzgledne
wskazania do ich stosowania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w ciazy. W badaniach na
zwierzetach formoterol powodowat zaburzenia implementacji zarodka, jak rowniez zmniejszenie
wczesnej przezywalnosci pourodzeniowej i masy urodzeniowej. Dzialania te obserwowano w
przypadku znacznie wigkszego narazenia ogdlnoustrojowego na formoterol niz wystgpujace w
warunkach klinicznych. Nalezy rozwazy¢ leczenie formoterolem na kazdym etapie ciazy, jesli
konieczne jest zapewnienie kontroli astmy i gdy spodziewana korzy$¢ dla matki przewyzsza
jakiekolwiek zagrozenie dla ptodu. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka ludzkiego. U szczurow wykryto niewielka ilo$¢
formoterolu w mleku samic. Zastosowanie formoterolu u kobiet w okresie karmienia piersia mozna
rozwazy¢ tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla
dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestsze dziatania niepozadane po zastosowaniu terapii beta,-mimetykami, takie jak drzenia i
kotatanie serca na og6t maja tagodny przebieg i ustepuja po kilku dniach leczenia.



Wymienione ponizej dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem formoterolu pogrupowano
zgodnie z Klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czesto$cig wystepowania. Czesto$¢ wystepowania
okreslono jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwrazliwosci, takie jak
immunologicznego skurcz oskrzeli, ciezkie
niedocis$nienie, pokrzywka, obrz¢k
naczynioruchowy, $wiad, wysypka,
obrzeki obwodowe
Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Hipokaliemia
odzywiania _ _ _
Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Pobudzenie, niepokoj, zaburzenia
snu, Iek
Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto B4l glowy, drzenie
Bardzo rzadko Zawroty glowy, zaburzenia smaku
Zaburzenia serca Czesto Kotatanie serca
Niezbyt czgsto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np.

migotanie przedsionkow,
czestoskurcz nadkomorowy,
skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dtawica piersiowa, wydtuzenie
odstgpu QT

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zmiany ci$nienia tgtniczego krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, Rzadko Nasilenie skurczu oskrzeli,

klatki piersiowej i §rodpiersia paradoksalny skurcz oskrzeli (patrz
punkt 4.4), podraznienie gardta i
jamy ustnej

Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Nudnosci

Zaburzenia migéniowo-szKieletowe | Niezbyt czgsto Skurcze mie$ni, bol mie$ni

i tkanki tacznej

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, w bardzo rzadkich przypadkach

moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).

Leczenie beta,-mimetykami moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia we krwi insuliny, wolnych

kwasow thuszczowych, glicerolu i ciat ketonowych.

Laktoza jednowodna zawiera niewielkie ilosci bialek mleka i z tego powodu moze powodowaé

reakcje alergiczne.

49 Przedawkowanie

Objawy

Doswiadczenie kliniczne dotyczacego postepowania po przedawkowaniu jest ograniczone.
Przedawkowanie formoterolu moze prowadzi¢ do objawow typowych dla przedawkowania agonistow
receptorow Po-adrenergicznych, takich jak: drzenia mig$niowe, bole glowy, kotatania serca.

W pojedynczych przypadkach zgtaszano: tachykardig, hiperglikemig, hipokaliemig, wydtuzenie
odstepu QT, arytmig, nudnosci oraz wymioty.

Leczenie

Wskazane jest leczenie wspomagajace i objawowe. W cigzkich przypadkach nalezy hospitalizowaé

pacjenta.




Mozna rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych beta-adrenolitykow, ale wylacznie z zachowaniem
najwyzszej ostroznosci, poniewaz zastosowanie leku blokujacego receptory beta-adrenergiczne moze
wywota¢ skurcz oskrzeli. Nalezy kontrolowac stgzenie potasu w surowicy krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora betay-adrenergicznego.
Kod ATC: RO3AC13.

Mechanizm dziatania

Formoterol jest silnym, wybidrczym lekiem pobudzajacym receptory beta,-adrenergiczne. Wywiera
dzialanie rozszerzajace oskrzela u pacjentéw z odwracalna obturacja drog oddechowych. Dziatanie
wystepuje szybko (w ciagu 1 — 3 minut) i utrzymuje si¢ 12 godzin po podaniu wziewnym.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Wykazano, ze formoterol u ludzi skutecznie zapobiega skurczowi oskrzeli wywotanemu wysitkiem
fizycznym i metacholina.

Formoterol byl badany w leczeniu zaburzen zwiazanych z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc
(POChP) i wykazano, ze zmniejsza objawy choroby i poprawia czynno$¢ ptuc. Formoterol dziata na
odwracalne parametry choroby.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie

Jak podawano dla innych lekoéw wziewnych, prawdopodobnie okoto 80% dawki formoterolu
podawanego z inhalatora Easyhaler zostanie potknigte, a nast¢pnie wchlonigte z przewodu
pokarmowego. To oznacza, ze wlasciwosci farmakokinetyczne preparatéw doustnych w duzym
stopniu maja zastosowanie takze dla proszku podawanego wziewnie. Po podaniu wziewnym dawek
terapeutycznych nie mozna wykry¢ formoterolu w osoczu przy uzyciu obecnie stosowanych metod
analitycznych.

Wechtanianie formoterolu jest szybkie i intensywne: W przypadku stosowania dawek wigkszych niz
terapeutyczne (120 mikrograméw) maksymalne st¢zenie w osoczu byto obserwowane po 5 minutach
od inhalacji, podczas gdy co najmniej 65% podanej doustnie dawki 80 mikrogramow formoterolu
znakowanego radioaktywnie wchionglo sig, a dawki doustne do 300 mikrogramow byty tatwo
wchtaniane z maksymalnymi st¢zeniami niezmienionego formoterolu wystepujacymi po 0,5 — 1
godzinie. U pacjentow z przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP) leczonych przez 12 tygodni
fumaranem formoterolu w dawce 12 lub 24 mikrogramy dwa razy na dobg, stezenie formoterolu

W osoczu wynosito odpowiednio 11,51 25,7 pmol/l oraz 23,3 1 50,3 pmol/l po 10 minutach, 2
godzinach i 6 godzinach po inhalacji.

Wydaje sig, ze farmakokinetyka formoterolu jest liniowa w zakresie badanych dawek doustnych, tj. 20
- 300 mikrograméw. Wielokrotne podawanie doustne 40 — 160 mikrograméw formoterolu na dobe nie
prowadzi do istotnej kumulacji leku. Maksymalna szybko$¢ wydalania po podaniu 12 — 96
mikrogramow jest osiagana w ciagu 1 — 2 godzin po podaniu wziewnym.

Po 12 tygodniach podawania 12 mikrograméw lub 24 mikrogramy formoterolu w proszku dwa razy na
dobg, wydalanie z moczem niezmienionego formoterolu zwigkszyto si¢ o 63-73% u dorostych
pacjentow i o 18-84% u dzieci, co sugeruje mata i samoograniczajaca si¢ kumulacj¢ formoterolu

W 0s0czu po podaniu wielokrotnym.



Badania oceniajace skumulowane wydalanie w moczu formoterolu i (lub) jego (R,R) i (S,S)-
enancjomerow po podaniu wziewnym suchego proszku (12-96 mikrograméw) lub preparatow

w postaci aerozolu (12-96 mikrogramow) wykazaty, ze wchianianie zwigksza sig liniowo wraz ze
zwigkszaniem dawki.

Dystrybucja

Wiazanie formoterolu z biatkami osocza wynosi 61-64% (34% glownie z albuminami). Nie wystgpuje
wysycenie miejsc wigzania w zakresie stezen osiaganych w przypadku podawania dawek
terapeutycznych.

Metabolizm

Formoterol jest eliminowany gléwnie w wyniku metabolizmu — gléwna droga biotransformacji jest
bezposrednia glukuronidacja, za$§ inng droga jest O-demetylacja, po ktorej nastepuje glukuronidacja.
Wiele izoenzymow CYP450 (2D6, 2C19, 2C9 i 2A6) katalizuje przeksztatcenie formoterolu i dlatego
mozliwo$¢ wystapienia interakcji metabolicznych migdzy lekami jest mata. Kinetyka formoterolu jest
podobna po podaniu jednorazowym i wielokrotnym, wskazujac na brak autoindukcji lub hamowania
metabolizmu leku.

Eliminacja

Wydaje sig, ze eliminacja formoterolu z krwi jest wielofazowa; pozorny okres pottrwania zalezy od
rozwazanego przedzialu czasowego. Na podstawie pomiaru stezen formoterolu w osoczu lub we krwi
po maksymalnie 6, 8 lub 12 godzinach po podaniu doustnym okreslono, ze okres pottrwania eliminacji
wynosi okoto 2 — 3 godziny. Z szybkosci wydalania formoterolu z moczem migdzy 3 a 16 godzing po
podaniu wziewnym, wyliczono okres poltrwania wynoszacy okoto 5 godzin.

Po inhalacji, kinetyka formoterolu w osoczu i dane dotyczace wskaznika wydalania z moczem

u zdrowych ochotnikéw wskazuja na dwufazowa eliminacje, z koncowym okresem poltrwania
eliminacji (R,R)- i (S,S)-enancjomeréw, odpowiednio 13,9 i 12,3 godz. W przyblizeniu 6,4-8% dawki
formoterolu znajdowano w moczu w postaci niezmienionej, z udziatem (R,R)- i (S,S)-enancjomerow,
odpowiednio 40% i 60%.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 3H-formoterolu 59-62% dawki leku wykrywano w moczu,
a 32-34% w kale. Klirens nerkowy formoterolu wynosi 150 ml/min.

U o0s06b dorostych chorujacych na astme, w przyblizeniu 10% i 15-18% dawki wykrywano w moczu
W postaci niezmienionego i sprzezonego formoterolu, po wielokrotnych dawkach, odpowiednio 12

i 24 mikrograméw. U dzieci, w przyblizeniu 6% i 6,5-9% dawki wykrywano w moczu w postaci
niezmienionego i sprz¢zonego formoterolu, po wielokrotnych dawkach odpowiednio 12 i 24
mikrograméw. A u zdrowych ochotnikow, (R,R)- i (S,S)-enancjomery stanowity, odpowiednio okoto
40% i 60% niezmienionego leku wydalanego z moczem u dorostych i nie byto wigkszej kumulacji
jednego lub drugiego enancjomeru po wielokrotnym dawkowaniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozréd nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka w zakresie zalecanej dawki terapeutycznej.

U samcow szczura po podaniu ogdlnym duzych dawek formoterolu obserwowano nieco zmniejszona
ptodnosé. U szczurdow i myszy obserwowano niewielkie zwigkszenie czgsto$ci wystepowania
migéniakow gladkich macicy. To dziatanie jest charakterystyczne dla calej grupy lekow po
dlugotrwatej ekspozycji na duze dawki beta,-mimetykow u gryzoni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu saszetki z folii laminowanej: 4 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem nalezy przechowywa¢ w zamknigtej saszetce z folii laminowane;.
Po otwarciu saszetki: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C, chroni¢ przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielodawkowy inhalator proszkowy sktada sig z siedmiu plastikowych elementow i sprezyny
z nierdzewnej stali. Plastikowe materiaty, z ktorych zbudowany jest inhalator to: tereftalan
polibutylenu, polietylen o niskiej gestosci, poliwgglan, styren butadien, polipropylen.

Inhalator jest szczelnie zamknigty w saszetce z laminowanej folii aluminiowe;j i jest zapakowany
z opakowaniem ochronnym lub bez opakowania ochronnego w tekturowe pudetko.

Opakowania:

Formoterol Easyhaler 12 mikrogramow/dawke odmierzona, proszek do inhalacji:
e 120 dawek + opakowanie ochronne

o 120 dawek

e 2x120 dawek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

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

11778



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

26.08.2005
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.01.2013

10



