CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atimos, 12 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka odmierzona zawiera 12 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.
To odpowiada dawce dostarczonej zawierajacej 10,1 mikrogramow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dlugotrwate leczenie objawowe umiarkowanej lub ci¢zkiej przewleklej astmy oskrzelowej u
pacjentow wymagajacych regularnego leczenia rozszerzajacego oskrzela w skojarzeniu

z dhugotrwalym leczeniem przeciwzapalnym (glikokortykosteroidami wziewnymi i (lub) doustnymi).
Leczenie glikokortykosteroidami powinno by¢ kontynuowane.

Atimos jest wskazany w tagodzeniu objawow zwezenia oskrzeli u pacjentow z przewlekta obturacyjng
choroba ptuc (POChHP).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie zalezy od rodzaju i stopnia cigzko$ci choroby.
Dla dorostych, w tym 0s6b w podeszitym wieku, i mtodziezy w wieku od 12 lat, zaleca si¢ nastepujace
dawkowanie:

Astma

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat:

Zazwyczaj jedna dawka aerozolu rano i wieczorem (24 mikrogramy formoterolu fumaranu
dwuwodnego na dobe). W cigzkich przypadkach maksymalnie dwie dawki aerozolu rano

i wieczorem (48 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego na dobe).
Maksymalna dawka dobowa to 4 dawki aerozolu (48 mikrograméw formoterolu fumaranu
dwuwodnego).

Dzieci w wieku od 5 do 11 lat:
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu Atimos u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostato
jeszcze ustalone. W zwigzku z tym produktu Atimos nie nalezy stosowac u dzieci.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Dorosli (w wieku od 18 lat)

Zazwyczaj stosuje si¢ jedng dawke aerozolu dwa razy na dobg (jedna rano i jedna wieczorem,
24 mikrogramy formoterolu fumaranu dwuwodnego na dobg).
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W przypadku wskazania do regularnego stosowania, nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 2 dawki aerozolu
na dobe. W razie koniecznos$ci, w celu ztagodzenia objawow choroby, mozna przyja¢ dodatkowe
dawki aerozolu, oprocz dawek przepisanych do regularnego stosowania, tak by maksymalna catkowita
dawka dobowa wynosita 4 dawki aerozolu (regularne plus dodatkowe). Nie nalezy stosowac wigcej
niz 2 dawki aerozolu jednorazowo tym samym czasie.

Pacjenci nie powinni uzywac¢ inhalatora dtuzej niz przez trzy miesiace od daty wydania przez
farmaceutg (patrz punkt 6.4).

Mimo, ze Atimos charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania, w leczeniu podtrzymujgcym
nalezy stosowac dtugo dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela.

Atimos nie jest przeznaczony do tagodzenia ostrych napadow astmy.

W razie wystgpienia ostrego napadu dusznos$ci, nalezy zastosowac szybko dziatajacego B.-agoniste.
Nalezy doradzi¢ pacjentom, by po rozpoczeciu leczenia produktem Atimos, nie przerywali, ani nie
zmieniali dotychczasowego leczenia steroidami.

Jesli objawy choroby utrzymuja si¢ lub nasilaja sie, lub jesli zalecana dawka produktu Atimos nie
zapewnia odpowiedniego kontrolowania objawow choroby (skutecznego jej ztagodzenia), §wiadczy to
zazwyczaj o zaostrzeniu choroby podstawowe;.

Zaburzenie czynnosci nerek i watroby

Brak teoretycznych podstaw wskazujacych na koniecznos¢ dostosowania dawki produktu Atimos u
pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, jednak nie ma danych klinicznych
dotyczacych stosowania produktu w tej grupie pacjentow.

Instrukcja uzycia
W celu zapewnienia wlasciwego zastosowania leku, lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik
opieki medycznej powinni pokaza¢ pacjentowi, jak postugiwa¢ si¢ inhalatorem.

Przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli inhalator nie byt uzywany przez 3 dni lub dluzej, nalezy
wykona¢ jedno rozpylenie w powietrze w celu upewnienia sie, czy urzadzenie dziata prawidtowo.
Jesli to mozliwe, podczas inhalacji pacjenci powinni sta¢ lub siedzie¢ w pozycji wyprostowane;j.

1.  Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika.
2. Wykona¢ wydech tak gleboki, jak to tylko mozliwe.
3. Trzymac pojemnik w pozycji pionowej, trzonem skierowanym do géry i nastepnie umiesci¢

ustnik w ustach i obja¢ go szczelnie wargami.
4.  Wykona¢ gleboki wdech przez usta, jednoczesnie naciskajac denko inhalatora w celu
uwolnienia dawki leku.
5. Wstrzymaé oddech tak dtugo, jak to mozliwe bez wysitku, a nastepnie wyja¢ inhalator z ust.
Jesli planowane jest przyjecie kolejnej dawki leku, inhalator nalezy trzyma¢ nadal w pozycji pionowej
i odczeka¢ okoto pol minuty, a nastepnie powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 2 do 5.

Po uzyciu nalezy natozy¢ wieczko ochronne.
UWAGA: czynno$ci opisanych w punktach 2-4 nie nalezy wykonywac¢ zbyt szybko.

Jesli pojawi si¢ ,,mgietka” nad gornym otworem ustnika lub z boku jamy ustnej, nalezy powtorzy¢
wszystkie czynnosci zaczynajac od punktu 2.

Pacjentom, ktorzy maja staby chwyt, moze by¢ tatwiej trzymac inhalator w obu dtoniach. Nalezy
wtedy oba palce wskazujace umiesci¢ na denku inhalatora, a obydwa kciuki ponizej ustnika.

Pacjentom, ktdrzy majg trudnosci ze skoordynowaniem wdechu z rozpyleniem leku zazwyczaj zaleca

si¢ uzycie inhalatora z komora inhalacyjng (spejser), jednak brak danych klinicznych dotyczacych
stosowania produktu Atimos ze spejserami.
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4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Atimos nie nalezy stosowac¢ (nie jest skuteczny) jako leku pierwszego rzutu w leczeniu
astmy.

Pacjenci z astma, ktorzy wymagaja leczenia dtugodziatajacymi B,-agonistami, powinni jednocze$nie
otrzymywac leczenie przeciwzapalne optymalnie dobranymi dawkami kortykosteroidéw. Pacjentom
nalezy doradzi¢, by kontynuowali stosowanie lekow przeciwzapalnych po wprowadzeniu formoterolu,
nawet w przypadku ztagodzenia objawow. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub konieczne jest zwickszenie
dawki B,-agonisty, oznacza to, Ze proces chorobowy zaostrza si¢ i uzasadnia ponowna ocene leczenia
podtrzymujacego.

Mimo, ze produkt Atimos moze by¢ stosowany dodatkowo w przypadku kiedy kortykosteroidy
wziewne nie zapewniaja odpowiedniej kontroli objawdw astmy, nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia
produktem Atimos podczas nasilenia objawoéw astmy, czy tez znacznego ich pogorszenia lub
zaostrzenia objawow astmy.

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z astmg i zaostrzenie choroby moga wystapi¢ w czasie
leczenia produktem Atimos. Pacjentéw nalezy poprosi¢, aby kontynuowali leczenie, jednak w
przypadku utrzymywania si¢ objawow astmy lub ich nasilenia po rozpoczeciu stosowania produktu
Atimos, powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt Atimos nalezy stosowac $cisle wedtug zalecen dotyczacych dawkowania (patrz punkt 4.2).
Po opanowaniu objawow astmy, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Atimos.
Nalezy regularnie monitorowac stan pacjenta w czasie zmniejszania dawki produktu. Nalezy stosowaé
najmniejsza skuteczng dawke produktu Atimos.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna zosta¢ przekroczona.

Nagle i postepujace zaostrzenie astmy moze zagrazaé zyciu pacjenta i wymaga natychmiastowej
interwencji lekarskiej. Nalezy unika¢ znacznego zwickszania pojedynczych dawek lub zwigkszania
catkowitej dawki dobowej, ze wzgledu na niebezpieczenstwo, jakie moze wystapi¢ z powodu
dziatania leku na serce (zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia tetniczego krwi) w potaczeniu ze
zmianami st¢zenia elektrolitow w plynach ustrojowych (zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j).

Choroby wspélistniejace

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym
trzeciego stopnia, oporng na leczenie cukrzyca, tyreotoksykoza, guzem chromochtonnym, przerostowg
kardiomiopatig z zawe¢zeniem drogi odptywu, samoistnym podzastawkowym zwezeniem aorty,
cigzkim nadci$nieniem tg¢tniczym, t¢tniakiem lub innym ciezkim zaburzeniem sercowo-naczyniowym,
takim jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmia lub ciezka niewydolno$¢ serca i okulzyjne
choroby naczyniowe, zwtaszcza miazdzyca. Formoterol moze powodowa¢ wydtluzenie odstepu QT.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z wydtuzeniem odstepu QT. np. wrodzonym
lub wywotanym lekami (QTc > 0,44 sekund) oraz u pacjentéw poddanych terapii lekami
wptywajacymi na odstep QT (patrz punkt 4.5). W zwiazku z efektem hiperglikemicznym
wywotywanym przez (3,-agonistéw, zalecane jest dodatkowe monitorowanie stezenia glukozy we krwi
w poczatkowej fazie leczenia u pacjentow chorych na cukrzyce. Jesli planowane jest znieczulenie
ogoblne za pomocg halogenowych $rodkéw znieczulajacych, nalezy upewnic¢ si¢, ze pacjent nie
przyjmowat produktu Atimos przez co najmniej 12 godzin przed rozpoczgciem znieczulenia.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
wystapienia paradoksalnego skurczu oskrzeli. W takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwaé leczenie
i rozpocza¢ leczenie alternatywne (patrz punkt 4.8).
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Hipokaliemia

Leczenie B,-agonistami moze powodowaé wystapienie potencjalnie ci¢zkiej hipokalemii. Zaleca si¢
szczegolng ostroznos¢ u pacjentdw z cigzka, ostra astma, poniewaz ryzyko wystgpienia hipokaliemii
moze ulec zwigkszeniu pod wptywem niedotlenienia. Jednoczesne stosowanie z pochodnymi ksantyn,
steroidami oraz lekami moczopednymi moze nasila¢ dziatanie hipokalemiczne. W zwiazku z tym,
zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia potasu w surowicy, zwlaszcza u pacjentow z malym poczatkowym
stezeniem potasu lub szczegolnie narazonych na ryzyko zmniejszenia stezenia potasu we krwi.
Kontrole taka nalezy prowadzi¢ réwniez wowczas, gdy podczas wezesniejszego leczenia krotko
dziatajacymi [3,-sympatykomimetykami nie wystapito zmniejszenie stgzenia potasu we krwi. W razie
koniecznosci niedobory potasu nalezy uzupehiac.

Ze wzgledu na zmniejszone stezenie potasu w surowicy, dziatanie produktow leczniczych
zawierajgcych glikozydy naparstnicy jest nasilone.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono specjalnych badan interakcji formoterolu z innymi lekami.

Istnieje teoretyczne ryzyko, ze jednoczesne przyjmowanie lekow wydtuzajacych odstep QT moze
przyczynia¢ si¢ do interakcji farmakodynamicznych z formoterolem i zwigksza¢ potencjalne ryzyko
arytmii komorowej. Do takich lekdw naleza naprzyktad niektore leki przeciwhistaminowe (np.
terferadyna, astemizol, mizolastyna), niektore leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid), erytromycyna oraz trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne.

Jednoczesne podawanie innych substancji sympatykomimetycznych, takich jak inni f,-agonisci lub
efedryna, moze nasila¢ dziatania niepozadane produktu Atimos i wymagaé dostosowania wielkos$ci
dawki.

Jednoczesne stosowanie formoterolu i teofiliny moze spowodowa¢ wzajemne nasilenie ich dziatania,
istnieje takze prawdopodobienstwo nasilenia dziatan niepozadanych, takich jak zaburzenia rytmu
serca. Zwigzki, ktore same nasilajg dzialanie sympatykomimetyczne, takie jak L-dopa, L-tyroksyna,
oksytocyna lub alkohol, moga rowniez wptywac na regulacje czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego, jesli sg przyjmowane jednoczesnie z formoterolem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Atimos pacjentom leczonym inhibitorami
monoaminooksydazy lub trojpier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, ze wzgledu na mozliwos¢
nasilenia dziatania leko6w pobudzajacych receptory ,-adrenergiczne na uktad sercowo-naczyniowy.
Jednoczesne podawanie z pochodnymi ksantyny, steroidami lub lekami moczopednymi, takimi jak
tiazydy i diuretyki pgtlowe, moze nasila¢ rzadkie, niepozadane dziatanie hipokaliemiczne agonistow
receptorow f3,. Hipokaliemia moze zwigkszy¢ sklonno$¢ do wystgpowania zaburzen rytmu serca u
pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy.

Istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca u pacjentow poddanych znieczuleniu za pomoca
weglowodoréw halogenowych.

Dziatanie rozszerzajace oskrzela wywotane przez formoterol moze zosta¢ wzmocnione przez leki
antycholinergiczne.

Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga ostabia¢ lub hamowa¢ dziatanie produktu Atimos.

Z tego wzgledu produktu Atimos nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z lekami blokujgcymi receptory
B-adrenergiczne (w tym kroplami do oczu), jesli nie ma bezwzglednej koniecznos$ci ich podania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w cigzy. W badaniach na
zwierzetach wykazano, ze formoterol powodowat stratg¢ zagniezdzanych zarodkow, a takze
zmniejszenie przezywalnosci pourodzeniowej ptodéw oraz ich masy urodzeniowej. Dziatanie to
wystepowato, gdy stosowano znacznie wicksze dawki formoterolu o dziataniu ogoélnoustrojowym niz
te, ktore stosowano w badaniach klinicznych. . Leczenie formoterolem mozna rozwazy¢ formoterolu
na wszystkich etapach cigzy, jesli jest to konieczne do opanowania objawow astmy oraz jezeli
spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu. Potencjalne ryzyko dla
ludzi nie jest znane.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kobiecego. U szczuréw niewielkie ilo$ci formoterolu
wykryto w mleku samicy. Stosowanie formoterolu u kobiet karmigcych piersig nalezy rozwazac tylko
w przypadku, jesli spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Atimos nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, zgtaszane najcz¢sciej w zwigzku ze stosowaniem [,-agonistow, takie jak
drzenie i kotatania serca, sg zwykle $rednio nasilone i1 ust¢puja po kilku dniach leczenia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zwigzane z formoterolem, z uwzglgdnieniem czgstosci ich

wystepowania oraz klasyfikacji uktadow i-narzadow. Czesto$¢ jest definiowana nastgpujaco:: bardzo
czesto (>1/10), czesto (=1/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000,

<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000)

Grupa ukladowo-narzadowa

Dzialanie niepozadane

Czestosé

skurcz oskrzeli, wykwity,
pokrzywka, swiad

Zaburzenia krwi i uktadu matoptytkowos¢ bardzo rzadko
chlonnego

Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci, np. rzadko
immunologicznego obrzek naczynioruchowy,

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

hipokalemia, hiperglikemia

niezbyt czesto

Zaburzenia psychiczne

pobudzenie, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, zaburzenia
snu

niezbyt czgsto

niewlasciwe zachowanie,
omamy

bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu nerwowego

drzenie, bdl glowy

czesto

zawroty glowy, zaburzenia
smaku

niezbyt czesto

pobudzenie centralnego uktadu

bardzo rzadko

nerwowego
Zaburzenia serca kotatania serca czgsto
czestoskurcz niezbyt czesto

zaburzenia rytmu serca, np.
migotanie przedsionkow,
czestoskurcz nadkomorowy,
skurcze dodatkowe, dlawica

rzadko

oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

piersiowa

wydhuzenie odstepu QT bardzo rzadko
Zaburzenia naczyniowe zmiany ci$nienia krwi rzadko
Zaburzenia uktadu kaszel czgsto

podraznienie gardta

niezbyt czgsto

paradoksalny skurcz oskrzeli
(patrz punkt 4.4)

rzadko

duszno$ci, zaostrzenie astmy

bardzo rzadko

Zaburzenia zotadka i jelit

nudnosci

niezbyt czesto

Zaburzenia skory i tkanki

nadmierne pocenie si¢

niezbyt czesto
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podskornej

Zaburzenia mig$niowo- kurcze migéni, bole migsni niezbyt czesto
szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia nerek i drog zapalenie nerek rzadko
moczowych

Zaburzenia ogolne i stany w obrzgk obwodowy bardzo rzadko
miejscu podania

Nudnosci, zaburzenia smaku, podraznienie gardta, nadmierne pocenie si¢, niepokdj, zwlaszcza
ruchowy, bol glowy, zawroty gtowy i kurcze migéni moga ustapi¢ samoistnie w ciaggu jednego do
dwoch tygodni nieprzerwanego leczenia.

Sporadycznie po zastosowaniu wziewnych ,-sympatykomimetykéw donoszono o wystepowaniu
dziatan pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy, ktorych objawem jest nadpobudliwosé. Dziatania
te obserwowano glownie u dzieci w wieku do 12 Iat.

Stosowanie [3,-agonistow moze powodowaé zwigkszenie stezenia insuliny we krwi, wolnych kwasow
thuszczowych, glicerolu i ciat ketonowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie kliniczne dotyczace postepowania w razie przedawkowania jest ograniczone.
Przedawkowanie produktu Atimos moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan typowych dla agonistow
receptorow P,-adrenergicznych, takie jak: bol gtowy, drzenie, kotatanie serca. W pojedynczych
przypadkach obserwowano czestoskurcz, wydtuzenie odstgpu QT, arytmie komorowe, kwasice
metaboliczng, hipokaliemie, hiperglikemie, nudno$ci, wymioty oraz sennosc¢.

Leczenie przedawkowania

Wskazane jest leczenie podtrzymujace i objawowe. W cigzkich przypadkach pacjentow nalezy
hospitalizowaé. Mozna rozwazy¢ zastosowanie kardioselektywnych lekow blokujacych receptory
B-adrenergiczne, jednak wylacznie zachowujac szczegdlng ostrozno$¢, poniewaz zastosowanie lekow
blokujacych receptory B-adrenergiczne moze wywotaé skurcz oskrzeli.

Nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki adrenergiczne, leki wziewne; selektywni agonisci receptorow [-

adrenergicznych
Kod ATC: R03 AC13
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Formoterol jest lekiem, ktorego dziatanie polega gtdéwnie na wybioérczym pobudzaniu receptorow [3,-
adrenergicznych. Formoterol dziata rozszerzajgco na oskrzela u pacjentéw z odwracalnymi
obturacyjnymi chorobami dr6g oddechowych. Dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 1-3 minut. Znaczace
rozszerzenie oskrzeli utrzymuje si¢ przez 12 godzin po wziewnym przyjeciu leku.

U ludzi formoterol jest skuteczny w zapobieganiu skurczowi oskrzeli wywotanemu przez metacholine.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podobnie jak w przypadku innych substancji podawanych wziewnie, 90% wziewnej dawki
formoterolu zostaje polknigte, a nastgpnie wchtonigte z przewodu pokarmowego. Z tego wzgledu,
wlasciwosci farmakokinetyczne postaci doustnej mozna odnie$¢ do odmierzonych dawek wziewnych
aerozolu.

Formoterol wchtania si¢ zard6wno szybko i w duzym stopniu: u pacjentéw z astma po przyjeciu
wziewnym dawki terapeutycznej (12 mikrogramow) produktu Atimos w postaci aerozolu
inhalacyjnego, roztworu, maksymalne stezenie w osoczu wystgpuje okoto 15 minutach po inhalacji,
czyli szybciej niz po przyjeciu formoterolu w postaci proszku do inhalacji. Zasadniczo nalezy wzig¢
pod uwage szybkos$¢ wchlaniania, zmieniajac pacjentowi leczenie z jednej postaci formoterolu na
inna.

Po podaniu wziewnym od 12 do 96 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego wchtanianie
formoterolu przebiega liniowo.

Doustne dawki do 300 mikrograméw formoterolu sg szybko wchtaniane z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stgzenie w osoczu substancji w postaci niezmienionej osiggane jest po 30 minutach do 1
godziny. W przypadku dawki 80 mikrogramow podanej doustnie wchlonigciu ulega ponad 65%
dawki.

Farmakokinetyka formoterolu ma charakter liniowy dla dawek od 20 do 300 mikrogramow (podanie
doustne).

Wielokrotne codzienne podawanie dawek od 40 do 160 mikrogramow na dobe nie prowadzi do
kumulacji ze wzgledu na krétki okres péttrwania. Farmakokinetyka formoterolu nie rdzni si¢ istotnie u
kobiet i mg¢zczyzn.

Wiazanie z biatkami osocza wynosi od 61 do 64% (34% z albuminami); w zakresie st¢zen osigganych
po podaniu dawek leczniczych nie dochodzi do wysycenia miejsc wigzania.

Formoterol jest metabolizowany glownie na drodze bezposredniej glukuronizacji, a nastgpnie jest
catkowicie wydalany. Innym procesem biotransformacji jest O-demetylacja, po ktorej nastgpuje
sprzgganie z kwasem glukuronowym i catkowite wydalenie.

Katalizatorami przemian jest wiele izoenzymoéw CYP450 (2D6, 2C19, 2C9 1 2A6) i z tego wzgledu
prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji typu lek-lek jest niewielkie. Kinetyka formoterolu jest
podobna po podaniu jednorazowym i wielokrotnym, co wskazuje na brak autoindukcji lub
zahamowania metabolizmu.

Wydaje si¢, ze wydalanie formoterolu jest wielofazowe, i dlatego opisany okres poltrwania zalezy od
rozpatrywanych przedzialéw czasu. Na podstawie stezen w osoczu lub we krwi, mierzonych 6, 8 lub
12 godzin po podaniu doustnym, ustalono, ze okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2 do 3
godzin. Na podstawie szybkosci wydalania przez nerki, oznaczonej migdzy 3. a 16. godzing po
wziewnym podaniu leku, obliczono, Ze okres pottrwania wynosi 5 godzin.

Substancja czynna i metabolity ulegajg catkowitej eliminacji, dwie trzecie dawki doustnej jest
wydalane z moczem, a jedna trzecia z kalem. Po wziewnym podaniu formoterolu, §rednio 6 do 9%
substancji jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Klirens nerkowy formoterolu wynosi
150 ml/min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
U szczuréw i psow dziatania formoterolu dotyczyty gléwnie uktadu krazenia i byty to znane skutki

dziatania farmakologicznego duzych dawek agonistow receptorow p..

Atimos — SmPC — zmiana podmiotu odpowiedzialnego (Chiesi IT) — 04.2017



Po podaniu formoterolu w dawkach powodujacych bardzo duze narazenie ogdlnoustrojowe,
obserwowano nieznaczne zmniejszenie zdolnosci rozrodczej u samcow szczura.

W badaniach in vitro 1 in vivo nie obserwowano genotoksycznych dziatan formoterolu.

U szczurow 1 myszy odnotowano niewielkie zwigkszenie czgstosci wystgpowania tagodnych
migsniakow gladkich macicy. Dziatanie to uwaza si¢ za swoiste dla gryzoni po dtugotrwatym
narazeniu na duze dawki agonistow receptoréw [3,.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Norfluran (HFA 134a)

Etanol bezwodny

Kwas solny.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesiecy (patrz takze punkt 6.4).

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przed wydaniem produktu leczniczego pacjentowi:

Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C (maksymalnie przez 15 miesiecy).

Po wydaniu produktu leczniczego pacjentowi:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C (maksymalnie przez 3 miesigce).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 pojemnik aluminiowy pod ci$nieniem z zaworem dozujacym, rozpylaczem i wieczkiem ochronnym,
zawierajacy roztwor do inhalacji.
Kazdy pojemnik zawiera 50, 100 lub 120 dawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Informacja dla aptek:

Na opakowaniu nalezy poda¢ dat¢ wydania leku pacjentowi.

Nalezy upewnic¢ si¢, ze okres pomig¢dzy datg wydania leku a koncem terminu wazno$ci wynosi co
najmniej 3 miesigce.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A
43122 Parma, Wtochy
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8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12407

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

20.09.2006/26.08.2011

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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