CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FENOTEROL TEVA, 50 pg/ml, roztwor do wstrzykiwai infuzji.

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera 50 mikrograméw fenoterolurbmvodorku(Fenoteroli hydrobromidum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt.6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

roztwor do wstrzykiwa i infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania terapeutyczne

Do krotkoterminowego prowadzenia niepowiktanego pardu przedwczesnego
Zastosowanie do hamowania porodu w okresie od ZZ7dggodnia ¢jzy u pacjentek bez
jakichkolwiek og6lnomedycznych lub patuczych przeciwwskazedo stosowania terapii
tokolityczne.

Zastosowanie dorane w stanach nagtyctw okreslonych warunkach
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W kroétkoterminowym prowadzeniu niepowikianego porodu przedwczesnego.
Podawanie leku Fenoterol Teva powinng lydrazane wyhcznie przez potmnikow/lekarzy
doswiadczonych w stosowaniu preparatow tokolitycznyiadk naley stosowa w asrodkach
medycznych dysponggych odpowiednim wypoganiem umaliwiajgcym cigte monitorowanie
stanu zdrowia matki i ptodu.

Leczenie nie powinno trwéadtuzej niz 48 godzin, poniewiazgromadzone dane wykazuge skutek
terapii tokolitycznej polega na odroczeniu porodw#oto 48 godzin; w randomizowanych,
kontrolowanych badaniach klinicznych nie obserwosvzadnego statystycznie istotnego wptywu
terapii tokolitycznej namiertelnag¢ lub chorobowé¢ okotoporodowy. Takie krotkoterminowe
odroczenie porodu naze by wykorzystane w celu wdgenia innych dziatasprzyjagcych poprawie
stanu dziecka w okresie okotoporodowym.

Lek Fenoterol Teva powinien zoétpodany tak wczmie, jak to maliwe po rozpoznaniu porodu
przedwczesnego oraz po zbadaniu pacjentki w celelimyowania obecri@i wszelkich
ewentualnych przeciwwskazado stosowania fenoterol (patrz punkt 4.3). Baglapbwinno
obejmowa& odpowiedni ocerg stanu uktadu lgzenia pacjentki z zastosowaniem nadzoru czycino
serca i uktadu oddechowego orazgbego monitorowania EKG przez caty okres leczepétrg punkt
4.4).

Szczegdlndérodki ostranosci dotyczice wlewu Dawka leku musi zostadobrana indywidualnie, z
uwzgkdnieniem hamowania skurczow macicy, @izenia cgstasci tetna oraz zmian énienia

1



tetniczego krwi, ktére stanowiczynniki ograniczajce dawkowanie. Parametry te powinny by
uwaznie monitorowane podczas leczenia. Maksymalne pieggenie akcji serca matki do 120
uderzé na minu¢ nie mae by przekroczone.

W celu uniknécia ryzyka obrzku ptuc u matki najwaniejsza jestcista kontrola poday ptynow i
uwodnienia organizmu matki (patrz punkt 4.4). Zoteggkdu obgtos¢ ptynu, w ktérym podawany
jest lek powinna b utrzymywana na najmniejszym tiovym poziomie. Do podawania leku naje
uzywaé kontrolowanego uegzenia do wlewow dgylnych, najlepiej pompy infuzyjnej.

Przygotowanie roztworu do wlewu: zawad@amputki (0,5 mg = 500 mikrogramow) rozpuszcza sSi
w 250 ml 5% roztworu glukozy lub fruktozy i uzyskugtzenie 0,002 mg

(2 mikrogramy) fenoterolu w 1 ml (20 kropli) roztwo

Zwykle podaje si od 10 do 30 kropli na mingitco odpowiada dawce od 0,001 mg do 0,003 mg (od 1
do 3 mikrograméw) fenoterolu na migut

W razie potrzeby dawkzmniejsza silub zwicksza w granicach od 0,0005 do 0,004 mg na rginut
Jezeli w czasie porodu konieczne jest uzyskanie natyastowego dziatania tokolitycznego, ma
pod& dazylnie 250 kropli (12,5 ml) tj. 25 mikrogramoéw femoblu w cagu 2 do 3 minut.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos¢ na fenoterol lub ktakolwiek substanej pomocnicaz;
- tyreotoksykoza;

- zaburzenia czynrici serca z przyspieszaniem rytmu (tachykardia);
- zespot WPW;

- zapalenie mgsnia sercowego;

- wady zastawki dwudzielnej;

- zawatl megsnia sercowego;

- zespot uciskuyty gtéwnej dolnej;

- jaskra;

- niewyréwnana cukrzyca;

- hipokaliemia;

- ciezka niewydolné¢ watroby lub nerek;

- W terapii tokolitycznej u pacjentek z uprzedniosigpujaca chorola niedokrwieng serca lub u
pacjentek z istotnymi czynnikami ryzyka wysienia niedokrwiennej choroby serca

- W kazdej sytuacji wysipujacej przed 22 tygodniemazy

- W sytuacji poronienia zagrajagcego w 1. i 2. trymestrzeazy

- W kazdym stanie (chorobie) matki lub ptodu, w ktéryclzguituzanie trwania gjizy stanowi
zagraenie, np. gizka toksemia (zatrucie giowe), zakaenie wewntrzmaciczne, krwawienie z
pochwy wynikagce z tayska przodujcego, rzucawki lub efkiego stanu przedrzucawkowego,
przedwczesnego oddzieleniayska lub ucisku gpowiny

- Wewnmtrzmaciczne obumarcie ptodu, stwierdzona letalndanssrodzona rozwojowa lub letalna
malformacja chromosomalna.

Lek Fenoterol Teva jest rowri@rzeciwwskazany w przypadku wszelkich uprzednistgpujacych
u pacjentki stanow , w ktorych stosowanie beta-myikepowodowatoby dziatania nieggdane, np.
nadcénienie ptucne oraz zaburzenia czyfriserca, takie jak kardiomiopatia przerostowa ze
zwezeniem drogi odptywu lub wszelkiego rodzajuczenie drogi odptywu z lewej komory, np.
Zwezenie zastawki aortalne;.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas infuzji natey kontrolowa& czynnd¢ serca matki i ptodu (czyngéserca ptodu nie zmienia
si¢ lub wykazuje niewielkie wahania, czyridcserca matki ulega przyspieszeniu). U matki hale



kontrolow& takze cgnienie ttnicze, s¢zenie potasu, a ugiarnych z cukrzyg - dodatkowo stzenie
glukozy w surowicy krwi oraz bilans wodny.

Lek nalery stosowad ostraznie w naddinieniu i niedodinieniu etniczym, zaburzeniach krzegnia
krwi. Nalezy unika jednoczesnego stosowania innych lekow pobuadyeh uktad wspotczulny, a
takze inhibitorow MAO, metyloksantyn z powodu zkszonego ryzyka wyspienia dziata
niepazadanych w ukladzie lgzenia. Naley rowniez wzigé¢ pod uwag mazliwos$é wystpienia
hipokaliemii, zwtaszcza podczas jednoczesnego wi@sia innych lekow, co zwksza ryzyko
zaburzé rytmu serca.

Tokoliza

Kazda decyzja o wdteniu terapii lekiem Fenoterol Teva powinna zégtadgta po uwanym
przeanalizowaniu zaggen i korzysci wynikajgcych z takiego leczenia.

Lek nalery stosowd w osrodkach medycznych dyspopajch odpowiednim wypogsaniem
umazliwiajgcym monitorowanie stanu zdrowia matki i ptodu. Havaaie skurcz6w macicy z

uzyciem agonistow receptorow beta-adrenergicznycljestezalecane po odeju wod ptodowych lub
gdy rozwarcie szyjki macicy jest gkisze nk 4 cm.

Lek Fenoterol Teva powinien bgtosowany osttmie do hamowania skurczow macicy (tokoljzy)
podczas catego okresu leczenia malgrowadzé kontrok czynndci serca i uktadu oddechowego oraz
monitorowanie EKG.

Ponizsze dziatania monitorgge musz by¢ nieprzerwanie stosowane u matki oraz — o ile to
mozliwe/odpowiednie — tate u ptodu:

- Pomiar cinienia ttniczego krwi oraz egstaosci akcji serca

- EKG

- Ocena rownowagi wodno-elektrolitowej — w celu ritorowania czy nie wyspuje obrzk ptuc

- Pomiary sgzen glukozy i kwasu mlekowego — ze szczeg6lnym odar@sim do pacjentéw z
cukrzya

- Pomiar s¢zen potasu — ze stosowaniem agonistow receptorowdmenergicznych zwkane jest
zmniejszenie gkenia potasu w surowicy, ktore aksza ryzyko wysipienia zaburzerytmu serca
(patrz punkt 4.5)

Podawanie leku natg przerwa w przypadku wysgipienia u pacjentki oznak niedokrwieniacémia
sercowego (takich jak bdl w klatce piersiowej lubiany w zapisie EKG).

Lek Fenoterol Teva nie powinien bgtosowany jakérodek tokolityczny u pacjentek z istotnymi
czynnikami ryzyka lub z jakimkolwiek podejrzeniemraednio wysipujacej choroby serca (np.
tachyarytmii, niewydolngi serca lub wady zastawkowej serca; patrz purit £odczas porodu
przedwczesnego u pacjentki ze stwierdzioh podejrzewasmchoroly serca déwiadczony lekarz
kardiolog powinien oceticzy leczenie lekiem Fenoterol Teva jest odpowiednized podaniem
pacjentce wlewu diylnego.

Obrzek ptuc

Ze wzgkdu na toze podczas stosowania agonistow receptoréw betaadjieznych lub po ich
zastosowaniu w przypadkach porodu przedwczesneggvegno wysipowanie obrgku ptuc oraz
niedokrwienia nmgsnia sercowego u kobieteziarnych, konieczna jestista kontrola rownowagi
wodnej organizmu pacjentki oraz jej czydaioserca i uktadu oddechowego. U pacjentek z
czynnikami predysponggymi, takimi jak ciza mnoga, przewodnienie organizmiu, zak@e u matki
oraz stan przedrzucawkowy mewystpowa zwickszone ryzyko rozwoju obgku ptuc. Podanie
leku przy wyciu pompy infuzyjnej, a nie we wlewie gdnym, ograniczy ryzyko przewodnienia
organizmiu. W przypadku wygtienia u pacjentki oznak olefieu ptuc lub niedokrwienia ngénia
sercowego naly rozwazy¢ zaprzestanie podawania leku (patrz punkty 4.2 413

Cisnienie ttnicze i cesta¢ akcji serca



Wlewom agonistéw receptorow beta-adrenergicznycykimtowarzyszy zwikszenie cgstasci akciji
serca u matek egdu 20 do 50 uderdena minug. Czstaos¢ tetna u matki powinna liymonitorowana,

a konieczné& kontrolowania przyrostow estasci akcji serca poprzez redukajawki leku lub jego
odstawienie powinna lByoceniana indywidualnie w kdym przypadku. Maksymalne przyspieszenie
czestasci tetha matki do 120 uderaena minug¢ nie mae by przekroczone.

Podczas wlewu é&nienie ttnicze u matki mge ulec nieznacznemu zmniejszeniu; zmniejszenie
dotyczy w wikszym stopniu énienia rozkurczowego aiskurczowego. Ghienie rozkurczowe
zmniejsza si zwykle 0 10 do 20 mmHg. Wplyw wlewu nagstsé akcji serca u ptodu jest stabiej
zaznaczony, lecz mbwe jest przyspieszenie akcji serca o do 20 udenzeminug.

W celu zminimalizowania ryzyka wygiienia niedoginienia ttniczego w zwizku ze stosowaniem
terapii tokolitycznej natey szczegolnie zadba to, by unika uciskuzyt gtdwnych gyty gtownej
dolnej) poprzez utrzymywanie pacjentki w lewej jpiawej pozycji bocznej przez caty okres wlewu.

Cukrzyca

Z podawaniem agonistéw receptoréw beta-adrenergitejest zwgzane zwgkszenie stzenia
glukozy we krwi. Z tego wzgbtlu naley monitorowda stezenia glukozy oraz kwasu mlekowego we
krwi matek z cukrzyg oraz odpowiednio dostosowywbkeczenie przeciwcukrzycowe tak, aby
zaspokat potrzeby pacjentki ¢rarnej z cukrzyg podczas stosowania preparatoéw tokolitycznych
(patrz punkt 4.5).

Nadczynng tarczycy

U pacjentek z nadczynécia tarczycy lek Fenoterol Teva najestosowd wytacznie z zachowaniem
ostraznosci, po wnikliwej ocenie korzci i zagraen zwigzanych z leczeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenoterol wykazuje dziatanie synergistyczne z innggonistami receptorow
B-adrenergicznych, np. klenbuterol, salbutamol,utdna. W dziataniu na rénie gtadkie i mgsien
sercowy wykazuje synergizm rownig metyloksantynami (np. teofilina, aminofilinapdifilina).
Moze zwickszy¢ sic ryzyko wysgpienia dziaté niepazadanych w uktadzie lggenia.

U pacjentéw leczonych inhibitorami MAO, zastosovealeku sympatykomimetycznego seoby¢
przyczyrny, nagtego, powanego wzrostu énienia krwi, nawet o charakterze przetomu
nadcénieniowego.

Dziatanie rozkurczowe fenoterolu nasilégki hamugce synteg prostaglandyn oraz kortykosteroidy,
ktore przetamuyj zmniejszenie wrdiwosci na te leki —tzw. ,efekt przyzwalgy”. Podane
jednoczénie z fenoterolem zwkszap ryzyko wystpienia obrzku ptuc.

Dziatanie fenoterolu catkowicie hamupieselektywne leki [3-adrenolityczne, np. proprahaotalol,
tymolol. Kardioselektywne leki 3-adrenolityczne hggriedynie wptyw fenoterolu na serce.

Leku nie naley podawé z preparatami zawiekgjymi wam i witamine D.

Anestetyki halogenowe

Ze wzgkdu na ich dodatkowe dziatanie przeciwnadigniowe, podczas stosowania tych anestetykow
wystepuje zahamowanie czyném skurczowej macicy z ryzykiem wygtienia krwawienia; ponadto,
podczas interakcji z anestetykami halogenowymi b@&ano powane komorowe zaburzenia rytmu
ze wzgkdu na zwgkszory reaktywndé migsnia sercowego. W kaym przypadku, w ktérym jest to
mozliwe stosowanie leku natg przerwa co najmniej 6 godzin przed zastosowaniem jakietyaled
planowego znieczulenia zyciem anestetykdéw halogenowych.

Kortykosteroidy



Kortykosteroidy stosowane ogolnig &zsto podawane podczas porodu przedwczesnego w celu
przyspieszenia procesu rozwoju ptuc u ptodu. U &plkitérym jednoczmie podawano agonistow
receptoréw beta-adrenergicznych oraz kortykostgroilaszano wygpowanie obrzku ptuc.
Wiadomo,ze kortykosteroidy zvgkszap stzenie glukozy we krwi oraz magrowadzé do
zmniejszenia gtenia potasu w surowicy; dlatego ich stosowanieanegami receptoréw
beta-adrenergicznych najepodejmowa ostraznie, prowadzc ciggle monitorowanie stanu pacjenta
ze wzgbdu na zwgkszone ryzyko hiperglikemii oraz hipokaliemii (papunkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe

Z podawaniem agonistéw receptorow beta-adrenergiteawihzane jest zwikszenie stzenia
glukozy we krwi, ktore mze by¢ interpretowane jako dziatanie zmniejszaj skutecznit leczenia
lekami przeciwcukrzycowymi; z tego wzglu u pacjentow mae by konieczne indywidualne
dostosowanie terapii przeciwcukrzycowej (patrz puhk).

Leki zmniejszaice zawarté¢ potasu w organizmie

Ze wzgkdu na dziatanie hipokaliemiczne agonistéw receptdréta-adrenergicznych rownoczesne
podawanie lekow zmniejszaych zawarté¢ potasu w surowicy, o ktérych wiadome zwigkszap
ryzyko wystpienia hipokaliemii, takich jak leki moczegne, digoksyna, metyloksantyny oraz
kortykosteroidy, natey stosowa z ostranoscia, po dokonaniu doktadnej oceny kofeyi zagraen,

ze szczego6lnym uwzglinieniem zwgkszonego ryzyka wygpowania zaburzerytmu serca
wynikajacych z hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Brak odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badaciczarnych kobiet. Lek miae by stosowany
w cigzy tylko ze wskaza potazniczych po 22 tygodniu giy. Jezeli pordd nasipi w krotkim czasie
po zaka@czeniu leczenia tokolitycznego, u noworodka wpgt mogy: tachykardia, hipoglikemia oraz
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Nie zaleca si stosowania fenoterolu w okresie karmienia piersi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Brak doniesié o wptywie fenoterolu na zdol§é kierowania pojazdami i obstugiwania adzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepd@adane

Najczsciej wysepujace dzialania niepgdane leku Fenoterol Teva skorelowane z jego beta-
mimetyczn aktywndacia farmakologiczg i mog by¢ ograniczone lub mima ich unikaé¢ poprzez
doktadne monitorowanie parametrow hemodynamiczntgdtich jak cénienie ttnicze krwi oraz
czestas¢ akeji serca, a tale odpowiednie modyfikowanie stosowanej dawki ldbziatania te zwykle
uskpuja wraz z zaprzestaniem stosowania leku.

Lista dziatan niepazadanych

W obrebie kazdej grupy o okrélonej czstosci wystepowania objawy niepadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgjym sk nasileniem: bardzo egto (>1/10); cgsto (>1/100, <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000, <1/100a@)ydzo rzadko (<1/10 000);gstcé¢ nieznana
(nie maze by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

Zaburzenia ze strony serca

Bardzo czsto: *czstoskurcz (tachykardia)

Czesto: *kofatanie serca, *zmniejszenidnienia ttniczego rozkurczowego

Niezbyt czsto: zaburzenia w EKG (skurcze dodatkowe komorob@g w obebie klatki piersiowe;j



Rzadko: *zaburzenia rytmu serca, np. migotaniegsakow; niedokrwienie raénia sercowego
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: deenia mesniowe, bole i zawroty glowy, ostabienie sitygsni

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnéci
Niezbyt czsto: wymioty, zwolnienie perystaltyki jelit

Zaburzenia metabolizmu i odeywiania
Czesto: *hipokaliemia
Rzadko: *hiperglikemia

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: *hipotensja (niedoémienie tetnicze) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego, klatki pisiowej i srodpiersia
Niezbyt czsto: *obrzk ptuc.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: wzmaona potliwgé

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto: reakcje alergiczne (pokrzywka, skurcz oskyzeli

Zaburzenia psychiczne

Czesto: uczucie niepokoju

Podczas stosowania dich dawek opisywano wygtienie tachykardii, hipokaliemii i w pojedynczych
przypadkach - obeku ptuc.

* Te reakcje obserwowano w zygku ze stosowaniem krotkodziateych agonistow receptoréw beta-
adrenergicznych ze wskazpotazniczych i § one uwaane za efekty typowe dla tej klasy lekow
(patrz punkt 4.4)

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem Departamentu
MonitorowaniaNiepagdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow
LeczniczychWyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjchy

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie nmie by powodem arytmii i gizkich zaburzé hemodynamicznych, prowagiz/ch
nawet do zgonu

W razie przedawkowania stosujee¢ soprocz leczenia objawowego, leki blokcg receptory
B-adrenergiczne, np. propranolol, sotalol, tymolol.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki sympatykomimetgqaowstrzymujce akcg porodovy; kod
ATC: G02C A03.

Fenoterol wykazuje dziatanie selektywnie pobugizajreceptoryp,-adrenergiczne. Receptory te
potozone g postsynaptycznie na komorkach efektorowych uktadypéiczulnego i w niewielkich
ilosciach, na zakiaczeniach presynaptycznych neuronéw noradrenergitzaitadu wspoétczulnego.
Postsynaptyczne receptddy-adrenergiczne wygbuja w przewaajacej liczbie w obgbie mig§niowki
gtadkiej oskrzeli, w n@snidbwce macicy oraz nac#y krwionashych, zaopatrgcych mesnie
szkieletowe. Receptofj-adrenergicze majduzy wplyw na gospodarkweglowodanowy. Aktywacja
tych receptorow w wtrobie i misniach szkieletowych wywotuje nasilenie glikogenglizzego
nastpstwem jest hiperglikemia i hiperlaktacidemia.

Pobudzenie receptorépe-adrenergicznych w rdniach gtadkich powoduje zmniejszeniezsnia
wolnych jonéw C& w komdrkach (wynik pobudzenia pompy jonowej usweej jony Ca" do
przestrzeni pozakomoérkowej, jak zte zwickszonego magazynowania ‘Ca w siateczce
endoplazmatycznej).

W konsekwencji, w hagpstwie pobudzenia receptor@aradrenergicznych:

- zmniejsza si napecie skurczowe macicy,

- rozkurcza si miesniowka gtadka oskrzeli,

- dochodzi do zahamowania uwalniania z koméreknycla substancji kurgeych oskrzela (dzki
zapobieganiu degranulacji komorek tucznych),

- przyspiesza giaktywna¢ transportowa nabtonkagskowego oskrzeli,

- zwieksza s¢ sekrecja gruczotéw oskrzelowych, ngtie zmiana struktury wydzieliny.

Fenoterol, w poréwnaniu z terbutalini salbutamolem, wywiera dwa razy silniejszy wptyw
rozkurczagcy na mesnidwke gtadla.

Fenoterol nalgy do lekéw doranie poprawiaicych dranos¢ oskrzeli. Wynika to z hamowania
wczesnej odpowiedzi bronchospatycznej, wysjacej po kilku minutach jako reakcja na inhatacj
alergenu. Nie wptywa na fapézna, na ktog oddziatug leki stosowane profilaktycznie.

Leki z grupy, do ktérej naly fenoterol mog réwniez stabo pobudzareceptoryp;-adrenergiczne.
B,-agonkci oddziatup réwniez na uklad kizenia. § to z jednej strony wptywy korzystne, a z drugiej
niepazadane. O kacowym efekcie decyduje ¢gto stan pacjenta, stopievydolncci krazenia.
Powoduj przyspieszenie czynBo serca, zwikszap zapotrzebowanie rgnia na tlen, powodaj
wzrost zuycia tlenu oraz obwnenie cénienie parcjalnego tlenu w krwgthiczej, co jest zjawiskiem
niepazadanym, zwtaszcza u chorych z hipaksj

Obserwowano tate zaburzenia metaboliczne, zkézenie stzenia wolnych kwasow ttuszczowych i
wydtuzenie odsipu QT w zapisie EKG oraz hipokaliegni co mae sprzyjé zaburzeniom rytmu
serca.

Spasréd aktualnie stosowanycB,-agonistow, wptyw fenoterolu na uktadakenia uwaa st za
najstabszy.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doyinym dziatanie terapeutyczne fenoterolu rozpoczysia po kilku minutach,
maksimum osiga po okoto 10 minutach i utrzymujecsbd 4 do 8 godzin. Czas dzialania zsgle
gtéwnie od wielkdci zastosowanej dawki oraz intensywoio skurczéw mgsnidwki gtadkiej.

Biologiczny okres poéttrwania leku wynosi od 6 dgadzin.

Fenoterol w postaci nieaktywnych metabolitdw wydstlgest z moczem, a tak z z0fciag. Lek w

niewielkim stopniu przenika przezagsko oraz do mleka kobiet kargoiych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie



Toksycznd¢ ostra (LDQ) fenoterolu u myszy, po podaniuzgtnym wynosi 48,0 mg/kg mc.(46,8 -
49,2), a po podaniu dootrzewnowym 255,0 (247,13, 26mg/kg mc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiywazot.

6.2.Niezgodnéci farmaceutyczne

Lek naleyy rozcieacza® w 5% roztworze glukozy lub fruktozy. Nie stosawdo rozciéczen soli
fizjologicznej.

6.3 Okres wanosci
3 lata
6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze porgj 25C, chroné przedswiattem.
Przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartdci opakowania

Amputki ze szkia typu | ,w pudeltku tekturowym ,
10 ml w amputce, 15 amputek..

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz p. Dawkowanie i sposGb podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53, 00 — 113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr-R/3136

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |

DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

12.12.2008/ 15.06.2010r./ 10.08.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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