CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

FENOTEROL TEVA, 50 pg/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji.

1 ml roztworu zawiera 50 mikrogramow fenoterolu bromowodorku (Fenoteroli hydrobromidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt.6.1.

roztwoér do wstrzykiwan i infuzji

4.1 Wskazania do stosowania

- przedwczesna czynnos¢ skurczowa macicy (zagrazajacy poréd przedwczesny, zagrazajgce

poronienie);

- zaburzona dynamika skurczéw macicy w czasie porodu, zwtaszcza skurczach hipertonicznych w | i

Il jego fazie.

4.2 Dawkowanie i sposGb podawania

Fenoterol zaleca sie podawac dozylnie we wlewie kroplowym. Dawke leku ustala sie w zaleznoéci od
reakcji pacjentki i indywidualnej toleranciji.
Przygotowanie roztworu do wlewu: zawartosé amputki (0,5 mg = 500 mikrogramdw) rozpuszcza sie w

250 ml 5% roztworu glukozy lub fruktozy i uzyskuje stezenie 0,002 mg
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(2 mikrogramy) fenoterolu w 1 ml (20 kropli) roztworu.

Zwykle podaje sie od 10 do 30 kropli na minute, co odpowiada dawce od 0,001 mg do 0,003 mg (od 1

do 3 mikrogramow) fenoterolu na minute.
W razie potrzeby dawke zmniejsza sie lub zwieksza w granicach od 0,0005 do 0,004 mg na minute.

Jezeli w czasie porodu konieczne jest uzyskanie natychmiastowego dziatania tokolitycznego, mozna

poda¢ dozylnie 250 kropli (12,5 ml) tj. 25 mikrogramow fenoterolu w ciggu 2 do 3 minut.

4.3 Przeciwwskazania

nadwrazliwos¢ na fenoterol lub ktorakolwiek substancje pomocnicza;
- tyreotoksykoza;

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

- kardiomiopatia przerostowa zaporowa;

- zapalenie miesnia sercowego;

- wady zastawki dwudzielnej;

- przedzastawkowe zwezenie aorty;

- zawat migsnia sercowego;

- nadcisnienie ptucne;

- zespot ucisku zyly gtéwnej dolnej;

- jaskra;

- niewyréwnana cukrzyca;

- hipokaliemia;

- ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- masywne krwawienie z drég rodnych (przedwczesne odklejanie tozyska o prawidtowym

umiejscowieniu, krwawienie z tozyska przodujacego);

- zakazenie sr6dmaciczne.



4.4 Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znosci dotycz gce stosowania

Podczas infuzji nalezy kontrolowa¢ czynnos$é serca matki i ptodu (czynnos$é serca ptodu nie zmienia sie
lub wykazuje niewielkie wahania, czynno$¢ serca matki ulega przyspieszeniu). U matki nalezy
kontrolowac takze cisnienie tetnicze, stezenie potasu, a u ciezarnych z cukrzycy - dodatkowo stezenie

glukozy w surowicy krwi oraz bilans wodny.

Lek nalezy stosowaé ostroznie w nadcisnieniu i niedocidnieniu tetniczym, zaburzeniach krzepniecia
krwi. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych lekéw pobudzajacych uktad wspoéiczulny, a
takze inhibitorow MAO, metyloksantyn z powodu zwiekszonego ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych w ukltadzie krazenia. Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
hipokaliemii, zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych lekow, co zwieksza ryzyko

zaburzeh rytmu serca.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inter  akcji
Fenoterol wykazuje dzialanie synergistyczne z innymi agonistami receptorow

[3,-adrenergicznych, np. klenbuterol, salbutamol, terbutalina. W dziataniu na migsnie gtadkie i miesien
sercowy wykazuje synergizm réwniez z metyloksantynami (np. teofilina, aminofilina, diprofilina). Moze

zwiekszyc sie ryzyko wystapienia dziatar niepozadanych w ukfadzie krgzenia.

U pacjentdw leczonych inhibitorami MAO, zastosowanie leku sympatykomimetycznego moze by¢
przyczyna nagtego, powaznego wzrostu cisnienia krwi, nawet o charakterze przetomu

nadcisnieniowego.

Dziatanie rozkurczowe fenoterolu nasilajg leki hamujgce synteze prostaglandyn oraz kortykosteroidy,
ktore przetamujg zmniejszenie wrazliwosci na te leki —tzw. ,efekt przyzwalajacy”. Podane jednoczesnie

z fenoterolem zwiekszajg ryzyko wystapienia obrzeku pluc.

Dziatanie fenoterolu catkowicie hamujg nieselektywne leki 3-adrenolityczne, np. propranolol, sotalol,

tymolol. Kardioselektywne leki 3-adrenolityczne hamujg jedynie wplyw fenoterolu na serce.
Leku nie nalezy podawac z preparatami zawierajgcymi wapn i witamine D.

Fenoterol zmniejsza hipoglikemizujace dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.



4.6 Ciagza i laktacja

Brak odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badar u ciezarnych kobiet. Lek moze by¢ stosowany w
cigzy tylko ze wskazan potozniczych. Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci w pierwszych

trzech miesigcach cigzy.

Jezeli poréd nastapi w krétkim czasie po zakonczeniu leczenia tokolitycznego, u noworodka wystgpic

moga;: tachykardia, hipoglikemia oraz zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej.
Nie zaleca sie stosowania fenoterolu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Brak doniesienn o wplywie fenoterolu na zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.
4.8 Dzialania niepo zadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem: 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); czestos¢ nieznana

(nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca

Czesto: kofatanie serca

Niezbyt czesto: zaburzenia w EKG (czestoskurcz, skurcze dodatkowe komorowe), béle w obrebie

klatki piersiowej

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: drzenia miesniowe, bdle i zawroty glowy, ostabienie sity migsni

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nudnosci

Niezbyt czesto: wymioty, zwolnienie perystaltyki jelit



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: zwiekszenie stezenia glukozy w surowicy krwi

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto: spadek cisnienia tetniczego Krwi

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania

Czesto: wzmozona potliwos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: reakcje alergiczne (pokrzywka, skurcz oskrzeli)

Zaburzenia psychiczne

Czesto: uczucie niepokoju

Podczas stosowania duzych dawek opisywano wystapienie tachykardii, hipokaliemii i w pojedynczych

przypadkach - obrzeku ptuc.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze by¢ powodem arytmii i ciezkich zaburzen hemodynamicznych, prowadzacych

nawet do zgonu.

W razie przedawkowania stosuje sie oprécz leczenia objawowego, leki blokujgce receptory B-

adrenergiczne, np. propranolol, sotalol, tymolol.

5.1 Wihasciwo $ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki sympatykomimetyczne powstrzymujgce akcje porodowsg; kod ATC:

G02C A03.



Fenoterol wykazuje dzialanie selektywnie pobudzajgce receptory [(3,-adrenergiczne. Receptory te
potozone sg postsynaptycznie na komérkach efektowych uktadu wspotczulnego iw niewielkich

ilosciach, na zakonczeniach presynaptycznych neuronéw noradrenergicznych uktadu wspoétczulnego.

Postsynaptyczne receptory B,-adrenergiczne wystepuja w przewazajacej liczbie w obrebie miesniowki
gtadkiej oskrzeli, w migsnibwce macicy oraz naczyn krwionosnych, zaopatrujgcych miesnie
szkieletowe. Receptory (B,-adrenergicze majg duzy wpltyw na gospodarke weglowodanowa. Aktywacja
tych receptorow w watrobie i migsniach szkieletowych wywotuje nasilenie glikogenolizy, czego

nastepstwem jest hiperglikemia i hiperlaktacidemia.

Pobudzenie receptoréw B,-adrenergicznych w miesniach gtadkich powoduje zmniejszenie stezenia
wolnych jonéw Ca’™ w komoérkach (wynik pobudzenia pompy jonowej usuwajgcej jony Ca’™ do
przestrzeni pozakomoérkowej, jak tez zwiekszonego magazynowania Ca’® w siateczce

endoplazmatycznej).

W konsekwencji, w nastepstwie pobudzenia receptoréw 3,-adrenergicznych:
- zmniejsza sie napiecie skurczowe macicy,

- rozkurcza sie migsnidwka gtadka oskrzeli,

- dochodzi do zahamowania uwalniania z komoérek tucznych substancji kurczacych oskrzela (dzieki

zapobieganiu degranulacji komorek tucznych),
- przyspiesza sie aktywnos$¢ transportowa nabtonka rzeskowego oskrzeli,
- zwieksza sie sekrecja gruczotéw oskrzelowych, nastepuje zmiana struktury wydzieliny.

Fenoterol, w poréwnaniu z terbutaling i salbutamolem, wywiera dwa razy silniejszy wptyw rozkurczajacy

na miesnidwke gtadka.

Fenoterol nalezy do lekéw doraznie poprawiajgcych drozno$¢ oskrzeli. Wynika to z hamowania
wczesnej odpowiedzi bronchospatycznej, wystepujacej po kilku minutach jako reakcja na inhalacje

alergenu. Nie wptywa na faze p6zna, na ktorg oddziatujg leki stosowane profilaktycznie.
Leki z grupy, do ktorej nalezy fenoterol moga réwniez stabo pobudzac receptory B;-adrenergiczne.

B,-agonisci oddziatujg réwniez na uklad krazenia. Sg to z jednej strony wplywy korzystne, a z drugiej
niepozadane. O kohcowym efekcie decyduje czesto stan pacjenta, stopien wydolnosci krazenia.
Powodujg przyspieszenie czynnos$ci serca, zwiekszajg zapotrzebowanie migsnia na tlen, powodujg
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wzrost zuzycia tlenu oraz obnizenie cidnienie parcjalnego tlenu w krwi tetniczej, co jest zjawiskiem

niepozadanym, zwtaszcza u chorych z hipoksja.

Obserwowano takze zaburzenia metaboliczne, zwiekszenie stezenia wolnych kwasow tluszczowych i

wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG oraz hipokaliemie - co moze sprzyjaé zaburzeniom rytmu serca.

Z posrod aktualnie stosowanych B-agonistow, wplyw fenoterolu na ukitad krgzenia uwaza sie za

najstabszy.

5.2. Wiasciwo $ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym dziatanie terapeutyczne fenoterolu rozpoczyna sie po kilku minutach, maksimum
osigga po okoto 10 minutach i utrzymuje sie od 4 do 8 godzin. Czas dziatania zalezy gtéwnie od
wielkosci zastosowanej dawki oraz intensywnosci skurczéw miesniowki gtadkiej. Biologiczny okres

poéttrwania leku wynosi od 6 do 7 godzin.

Fenoterol w postaci nieaktywnych metabolitdw wydalany jest z moczem, a takze z Zzolcig. Lek w

niewielkim stopniu przenika przez tozysko oraz do mleka kobiet karmigcych.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

Toksyczno$¢ ostra (LDsp) fenoterolu u myszy, po podaniu dozylnym wynosi 48,0 mg/kg mc.(46,8 -

49,2), a po podaniu dootrzewnowym 255,0 (247,1 - 263,1) mg/kg mc.

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiwan, azot.
6.2.Niezgodno $ci farmaceutyczne

Lek nalezy rozciencza¢ w 5% roztworze glukozy lub fruktozy. Nie stosowaé do rozcienczen soli

fizjologiczne.

6.3 Okres wa Zno $ci



3 lata
6.4. Specjalne srodki ostro znos$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto $ci opakowania

Ampuiki ze szkia typu | ,w pudetku tekturowym ,

10 ml w ampuice, 15 amputek..

6.6. Instrukcja dotycz aca przygotowania leku do stosowania (i usuwania jeg

Patrz p. Dawkowanie i spos6b podawania.
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