CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Forastmin, 12 pg, proszek do inhalacji w kapsutce twarde;j

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda (dawka odmierzona) zawiera 12 mikrogramow formoterolu fumaranu
dwuwodnego. Jedna dawka dostarczona przez ustnik zawiera 9 mikrograméw formoterolu fumaranu
dwuwodnego.

Substancje pomocnicze:

- laktoza bezwodna 12,6 mg/dawke dostarczong (co odpowiada 16,8 mg/dawke odmierzong),

- laktoza jednowodna 5,4 mikrogramow/dawke dostarczong (co odpowiada 7,2 mg/dawke
odmierzong).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji w kapsutce twarde;j.
Bezbarwna kapsutka twarda.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Formoterol jest wskazany jako lek dodatkowy w leczeniu podtrzymujacym kortykosteroidami
wziewnymi, w leczeniu objawoOw obturacji oskrzeli oraz w zapobieganiu objawom wywotanym
wysitkiem u pacjentdow z astma, jezeli leczenie kortykosteroidami jest niewystarczajace.

Formoterol jest rowniez wskazany w leczeniu objawOw obturacji oskrzeli u pacjentow z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (POChP).

Zaleca sig, aby leczenie produktem Forastmin rozpoczynat lekarz pulmonolog lub pediatra.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania wytacznie u dorostych i mtodziezy.

Kapsulki tylko do stosowania wziewnego.

Konieczno$¢ stosowania wigkszej liczby dawek niz zwykle, czgsciej niz przez dwa dni w tygodniu,
$wiadczy o tym, ze stosowane leczenie jest niewystarczajace. Nalezy wowczas rozwazy¢ zmiang
sposobu leczenia podtrzymujacego.

Astma:

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

Zapobieganie obturacji oskrzeli wywofanej wysitkiem: 1 inhalacja przed wysitkiem.



Regularnie stosowana dobowa dawka nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje, jednak w
wyjatkowych okolicznoséciach dopuszcza sie zastosowanie maksymalnie do 6 inhalacji w ciagu 24
godzin.

Jednorazowo nie nalezy stosowac wiecej niz 3 inhalacje.

POChP:

Zwykle stosowane dawkowanie: 1 inhalacja raz lub dwa razy na dobg.

Regularnie stosowana dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2 inhalacje.

W razie potrzeby, w celu ztagodzenia objawdw, mozna zastosowa¢ dodatkowe inhalacje, oprocz
stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dobowej — 4 inhalacji (tacznie z dawkami
stosowanymi regularnie).

Jednorazowo nie nalezy stosowac¢ wigcej niz 2 inhalacje.

W przypadku zamiany innego wziewnego produktu zawierajacego formoterol na produkt Forastmin
nalezy wzia¢ pod uwage, ze dawka substancji czynnej, ktora pacjent otrzymuje moze ulec zmianie.
Dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Specjalne grupy pacjentow:
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku, pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci nerek lub watroby, jesli stosuje si¢ zwykle zalecane dawki (patrz punkt 4.4).

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Forastmin u dzieci.

Stosowanie inhalatora:

Substancja czynna zawarta w produkcie Forastmin jest uwalniana z inhalatora w czasie wdechu
pacjenta, co oznacza, ze podczas wdechu substancja czynna przedostaje si¢ do drog oddechowych
przez ustnik.

Ulotka dla pacjenta zawierajaca instrukcje stosowania jest dolaczona do kazdego opakowania.

Aby zapewni¢ wilasciwe stosowanie produktu leczniczego, lekarz lub pielggniarka powinni pouczy¢
pacjenta, jak nalezy postugiwac¢ si¢ inhalatorem.

Wazne jest, aby pacjenta poinformowac 0 tym, ze kapsutka z hypromelozy moze ulec fragmentacji i w
czasie inhalacji drobne kawatki hypromelozy moga dostac si¢ do jamy ustnej lub gardta.
Prawdopodobienstwo wystapienia takiego przypadku zostanie ograniczone do minimum, gdy
kapsutka nie bedzie przekluwana wiecej niz raz.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na formoterol lub na laktoze (ktora zawiera mate ilo$ci biatek mleka).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Forastmin nie jest produktem leczniczym identycznym z innymi preparatami wziewnymi
zawierajacymi formoterol. Zmiana stosowanego uprzednio innego wziewnego produktu formoterolu
na produkt Forastmin, powinna odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Forastmin nalezy stosowa¢ wytacznie u pacjentow wymagajacych dlugotrwalego, regularnego
stosowania lekoéw rozszerzajacych oskrzela. Produktu Forastmin nie nalezy stosowac¢ zamiast krotko
dziatajacych B,-agonistow, stosowanych w razie wystapienia ostrego napadu astmy. W razie
wystgpienia ostrego napadu astmy konieczne jest zastosowanie krotko dziatajgcych p,-agonistow.

Formoterolu nie nalezy stosowac (i nie jest on wystarczajacy) do rozpoczynania leczenia astmy.



Pacjenci z astmg, wymagajacy leczenia dlugo dziatajgcymi agonistami receptora B,-adrenergicznego
powinni takze otrzymywac odpowiednie, podtrzymujace leczenie przeciwzapalne, kortykosteroidami.
Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuacje leczenia przeciwzapalnego po rozpoczeciu stosowania
Forastminu, nawet w przypadku ztagodzenia objawow. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub konieczne jest
zwiekszenie dziatania agonistow receptora [3,-adrenergicznego, to oznacza, ze choroba podstawowa
zaostrza si¢ i nalezy ponownie rozwazy¢ sposob leczenia podtrzymujacego.

Mimo, ze produkt Forastmin moze by¢ stosowany jako lek pomocniczy, w sytuacji, gdy
kortykosteroidy wziewne nie zapewniajg odpowiedniej kontroli objawow astmy, nie nalezy
rozpoczyna¢ stosowania produktu Forastmin w czasie ciezkiego zaostrzenia astmy ani wtedy, gdy
nastapito znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu astmy.

Podczas leczenia produktem Forastmin moga wystapié¢ ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z
astmg i zaostrzeniem choroby. Pacjentom nalezy zaleci¢ kontynuowanie leczenia i zasiggnigcie
porady lekarza, gdyby na poczatku stosowania produktu Forastmin nie uzyskali kontroli objawow
astmy lub odczuli pogorszenie jej przebiegu.

Po uzyskaniu kontroli objawow astmy mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu
Forastmin. Podczas zmniejszania dawki wazne jest regularne kontrolowanie stanu pacjenta. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu Forastmin.

Maksymalna dzienna dawka nie powinna zostaé¢ przekroczona. Nie zostato ustalone bezpieczne
dhugoterminowe, regularne leczenie dawkami wyzszymi niz 36 mikrogramOw dziennie u dorostych z
astma, 18 mikrogramdw dziennie u dzieci z astma oraz 18 mikrogramOw dziennie u pacjentow

z POChP.

Konieczno$¢ czestego stosowania lekow (tj. leczenie profilaktyczne np. kortykosteroidami i dtugo
dziatajacymi lekami pobudzajacymi receptory f,-adrenergiczne ) w celu zapobiegania obturacji
oskrzeli wywotanej wysitkiem wielokrotnie kazdego tygodnia, pomimo odpowiedniego leczenia
podtrzymujacego, moze wskazywac na niedostateczng kontrole astmy i wWymaga ponownej oceny
sposobu leczenia astmy oraz stosowania si¢ pacjenta do zalecen.

Choroby wspélistniejqce:
Stosujac Forastmin u pacjentow z nizej wymienionymi schorzeniami nalezy monitorowac ich stan
kliniczny i uwzgledni¢ ograniczenia dotyczace dawkowania.

Nalezy uwaznie obserwowa¢ pacjentdw z nadczynnoscig tarczycy, guzem chromochtonnym
nadnerczy, kardiomiopatig przerostowa z zawe¢zeniem drogi odptywu, idiopatycznym
podzastawkowym zwezeniem ujécia aorty, cigzkim nadci$nieniem tetniczym, tetniakiem lub innymi
cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba niedokrwienna serca,
tachyarytmie lub cigzka niewydolno$¢ serca.

Formoterol moze wydtuza¢ odstep QT.. Nalezy uwaznie obserwowa¢ pacjentow z wydtuzonym
odstepem QT (> 0,44 s) oraz pacjentéw leczonych lekami wplywajacymi na odstep QT (patrz punkt
4.5) .

Ze wzgledu na hiperglikemizujace dziatanie ,-agonistow, zaleca si¢ poczatkowo dodatkowa kontrole
stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca.

Podczas leczenia p,-agonistami mozliwe jest wystapienie ci¢zkiej hipokaliemii. Szczegdlna
ostroznos¢ zaleca si¢ w ostrym stadium cigzkiej astmy, gdy zwickszone jest ryzyko wystapienia
hipoksji. Objawy hipokaliemii moga by¢ nasilone przez jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny,



steroidami i lekami moczopednymi. W takich przypadkach zaleca si¢ kontrolowanie stezenia potasu w
surowicy krwi.

Tak jak w przypadku innego leczenia wziewnego nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ paradoksalnego skurczu
oskrzeli. Jezeli si¢ pojawi, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i rozpocza¢ leczenie
alternatywne (patrz punkt 4.8)

Forastmin zawiera laktoze jednowodna (mniej niz 500 mg w podanej dawce). Ilo$¢ ta nie powoduje

zwykle problemow u 0sdb z nietolerancja laktozy.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowaé tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano specjalnych badan dotyczacych interakcji formoterolu.
Jednoczesne podawanie innych sympatykomimetykow, np. innych B,-agonistéw lub efedryny, moze
nasila¢ dziatania niepozadane produktu Forastmin i wymagana moze by¢ zmiana dawkowania.

Jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub lekami moczopednymi, takimi jak tiazydy
i diuretyki petlowe moze nasili¢ rzadkie, niepozadane dziatanie hipokaliemiczne lekdw
pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne. Hipokaliemia moze zwigkszaé ryzyko zaburzen rytmu
serca u pacjentdw leczonych glikozydami naparstnicy (patrz punkt 4.4).

Istnieje teoretyczne ryzyko, ze jednoczesne stosowanie innych lekéw wydtuzajacych odstep QT.
moze powodowac¢ interakcje farmakodynamiczne z formoterolem oraz zwigksza¢ ryzyko arytmii
komorowej. Przyktadami takich lekéw sg pewne leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol,
mizolastyna), niektére leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dizopyramid, prokainamid),
erytromycyna, fenotiazyna, trojpierécieniowe leki przeciwdepresyjne.

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

Dziatanie formoterolu polegajace na rozszerzaniu oskrzeli moga zwigkszac leki
przeciwcholinergiczne.

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga ostabi¢ lub hamowa¢ dziatanie produktu Forastmin. Z
tego wzgledu nie nalezy stosowa¢ produktu Forastmin jednoczes$nie z lekami blokujacymi receptory
[-adrenergiczne (w tym w postaci kropli do oczu), o ile nie ma bezwzglednej koniecznosci ich
podania.

Forastmin nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow leczonych inhibitorami MAO
(monoaminooksydazy) lub trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, poniewaz dziatanie
lekéw pobudzajacych receptory f3,-adrenergiczne na uktad krazenia moze ulec nasileniu.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania formoterolu u kobiet w okresie
cigzy. W badaniach prowadzonych na zwierzetach formoterol powodowat brak implantacji, jak
réwniez zmniejszyt przezywalno$¢ we wezesnym okresie pourodzeniowym oraz mase urodzeniowa.
Takie efekty obserwowano przy znaczaco wyzszej ekspozycji ogdlnoustrojowej niz ta osiaggnigta



podczas klinicznego stosowania formoterolu. Leczenie formoterolem mozna rozwaza¢ na kazdym
etapie cigzy jezeli konieczne jest to do uzyskania kontroli astmy a oczekiwane korzysci dla matki sg
wieksze niz jakiekolwiek mozliwe zagrozenie dla ptodu. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest
Znane.

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kobiecego. U szczurow niewielkie ilosci formoterolu
wykryto w mleku samic. Podawanie formoterolu kobietom karmigcym piersig moze by¢ rozwazane

jedynie w przypadku gdy spodziewane korzysci dla matki sa wigksze niz jakiekolwiek mozliwe

zagrozenie dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Forastmin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozadane podczas stosowania [3,-agonistow takie jak drgawki i
kotatania serca, sg zazwyczaj tagodne i znikajg po kilku dniach leczenia.

Zdarzenia niepozadane zwiazane ze stosowaniem formoterolu, zostaty podane ponizej wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czesto$ci wystepowania. CzestoscCi wystepowania sa okreslone
nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czegsto (>1/1000, < 1/100),

rzadko (> 1/10 000, < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia serca

Czesto Kotatania serca
Niezbyt czesto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, takie

jak: migotanie przedsionkow,
czestoskurcz nadkomorowy,
skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dtawica piersiowa, wydtuzenie
odstepu QT

Zaburzenia zotadka 1 jelit EZZ?(}: czgsto ;?Eifgg:me Jamy ustne]
Rzadko Reakcje nadwrazliwo$ci, takie

jak: skurcz oskrzeli, pokrzywka,

Zaburzenia uktadu swiad, wysypka, obrzek

immunologicznego naczynioruchowy, obrzek
obwodowy.

Zaburzenia metabolizmu i Rzadko Hipokaliemia

odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki tgczne;j

Niezbyt czgsto

Skurcze migéni, bole migsni

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto

Bél glowy, drzenie

Bardzo rzadko

Zaburzenia smaku, zawroty
glowy

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto

Pobudzenie, niepokoj ruchowy,
zaburzenia snu, niepokadj,
nerwowos¢, nadpobudzenie

Zaburzenia uktadu

Niezbyt czgsto

Podraznienie gardta




oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Zmiany cis$nienia krwi

Jak w przypadku kazdego leczenia wziewnego w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapié
paradoksalny skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4).

Leczenie agonistami receptora ,-adrenergicznego moze powodowaé wzrost poziomu insuliny we
krwi, wolnych kwasow tluszczowych, glicerolu i ciat ketonowych.

Substancja pomocnicza, laktoza, zawiera niewielkie ilosci biatek mleka, ktére moga powodowaé
reakcje alergiczne.

4.9 Przedawkowanie
Doswiadczenia kliniczne dotyczace postepowania po przedawkowaniu sa ograniczone.

Przedawkowanie formoterolu moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow typowych dla dziatania lekdw
pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne, takich jak: drzenie, bol gtowy, kotatanie serca, kwasica
metaboliczna i senno$¢. W pojedynczych przypadkach zglaszano objawy: tachykardia, hiperglikemia,
wydtuzenie odcinka QT ¢, arytmie, nudno$ci i wymioty.

Leczenie przedawkowania:
Leczenie podtrzymujace czynnos$ci zyciowe, leczenie objawowe. W ciezkich przypadkach pacjenci
powinni by¢ hospitalizowani.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych lekow beta-adrenolitycznych, ale tylko pod
warunkiem zachowania wyjatkowej ostroznosci, poniewaz stosowanie antagonisty receptora 3-
adrenergicznego moze wywotaé skurcz oskrzeli.
Nalezy monitorowaé stg¢zenie potasu w surowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora [3,-adrenergicznego
Kod ATC: RO3 AC 13

Substancja czynna produktu Forastmin, formoterol, jest skutecznym B,-mimetykiem, ktory dziata
wybidrczo na receptory Br-adrenergiczne w migsniach gtadkich. Wywiera silne dziatanie
rozszerzajace oskrzela. Dziatanie to rozpoczyna si¢ w ciggu 1-3 minut i utrzymuje si¢ przez 12 godzin
po inhalacji. W dawkach terapeutycznych dziatanie na uktad krazenia jest nieznaczne i wystepuje
niezbyt czesto.

Formoterol blokuje uwalnianie histaminy i leukotriendw z biernie uczulonych mastocytow ptucnych.
W badaniach na zwierzetach zaobserwowan0 pewne wlasciwos$ci przeciwzapalne formoterolu, takie
jak: hamowanie obrzeku i gromadzenia sie komorek biorgcych udziat w procesach zapalnych.

U ludzi produkt leczniczy hamuje zwezenie oskrzeli wywotane przez alergeny, wysitek fizyczny,
zimne powietrze, histaming lub metacholing.




5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wehianianie: Prawdopodobnie, okoto 90% dawki przyjetej wziewnie jest potykane 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 mikrograméw dobrze
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Substancja w niezmienionej postaci osigga maksymalne
stezenie w ciggu 0,5 do 1 godziny. W przypadku dawki 80 mikrogramoéw, podanej doustnie,
wchlonieciu ulega co najmniej 65% formoterolu. Farmakokinetyka formoterolu jest liniowa w
zakresie badanych dawek (20-300 mikrograméw, podanie doustne). Wielokrotne podanie doustne (40-
160 mikrogramow/dobe) nie powoduje kumulacji leku.

Po inhalacji leczniczych dawek formoterolu, nie mozna wykry¢ substancji czynnej w osoczu krwi
przy uzyciu dostgpnych obecnie metod analitycznych. Analiza 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 ciagu 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 preparatow w postaci aerozolu w
dawkach od 12 do 96 mikrogramow wykazaty, ze ilo$¢ wchtonigtego formoterolu zwigksza si¢
proporcjonalnie do dawki.

Dystrybucja: Formoterol wiaze si¢ z biatkami osocza w 61 do 64% (34% gtownie 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 drogg jest glukuronizacja poprzedzona O-demetylacja.

Wydalanie: Wydaje sig, ze eliminacja formoterolu z krazenia jest wielofazowa; okres pottrwania
zalezy od rozwazanego przedziatu czasu. Na podstawie wartosci stezen w osoczu krwi po 6, 8 lub 12
godzinach od podania doustnego, ustalono, ze okres pottrwania eliminacji wynosi 2-3 godziny. Na
podstawie wskaznikéw wydalania z moczem migdzy 3 a 16 godzing po podaniu obliczono, ze okres
poltrwania wynosi okoto 5 godzin.

Formoterol i jego metabolity sa catkowicie usuwane z organizmu; % dawki doustnej wydalane jest z
moczem, a ¥ 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 toksycznosci przeprowadzonych na szczurach i psach, dziatania formoterolu dotyczyly
gtownie uktadu sercowo-naczyniowego i byty to: przekrwienie, tachykardia, zaburzenia rytmu serca
oraz uszkodzenia migs$nia sercowego. Sa to znane skutki dziatania duzych dawek lekow
pobudzajacych receptory f,-adrenergiczne.

Duze dawki formoterolu podawane samcom szczurOw powodowaly nieznaczne zmniejszenie
ptodnosci.

W testach in vitro i in vivo nie obserwowano dziatania genotoksycznego formoterolu.

U szczurdw i myszy odnotowano niewielkie zwiekszenie czgsto$ci wystepowania tagodnych
mie$niakow macicy. Jest to typowa reakcja wystepujagca u gryzoni po dlugotrwatej ekspozycji na duze
dawki lekow pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna 7,196 mg (ktéra zawiera biatka mleka)
Laktoza bezwodna 16,792 mg

Otoczka kapsutki: hypromeloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE zamknigta polipropylenowa zakretka zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgo¢ (zel
krzemionkowy), umieszczona w tekturowym pudetku.

1 x 60 kapsutek twardych z 1 inhalatorem

2 X 60 kapsutek twardych z 2 inhalatorami

3 x 60 kapsutek twardych z 3 inhalatorami

Inhalator jest wykonany z plastikowych czgsci.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

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

Bez szczegdlnych wymagan (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszéw, Polska

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

12307

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



20.07.2006
20.05.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.03.2013
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