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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Formoterol Easyhaler 12 mikrogramt/davka prasek k inhalaci
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna odmétena davka obsahuje formoteroli fumaras dihydricus 12 mikrogramti.

Inhala¢ni systém Easyhaler zajisti, Ze podand davka (ex-actuator) obsahuje stejné mnozstvi lécivé
latky jako odmétena davka (ex-reservoir).

Pomocn4 latka se zndmym tGéinkem: monohydrat laktozy, pfiblizné 8 mg v jedné davce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek k inhalaci.

Bily az zlutobily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prasek k inhalaci Formoterol Easyhaler je indikovan k 1écbé astmatu u pacientd léCenych inhala¢nimi
kortikosteroidy a u téch, jez také vyzaduji dlouhodobé pusobici betas-agonisty v souladu se
soucasnymi metodami 1éCby.

Prasek k inhalaci Formoterol Easyhaler je indikovan také k ulevé reversibilnich obstrukei dychacich
cest u pacientll s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), kteti potiebuji dlouhodobou
bronchodilatacni 1écbu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli (véetné star§ich pacientit) a dospivajici (od 12 let véku)

Astma
Pravidelna udrzovaci terapie:

Vv

(24 mikrogramt) 2x denné.
Maximalni denni davka jsou 4 inhalace (2 inhalace 2x denn¢).
Chronicka obstrukéni plicni nemoc

Pravidelna udrzovaci terapie:
1 inhalace (12 mikrogramt) 2x denne¢.

Maximalni denni davka jsou 2 inhalace (1 inhalace 2x denn¢).
Pediatricka populace



Déti od 6 do 12 let véku

Astma
Pravidelnd udrzovaci terapie:
1 inhalace (12 mikrogramt) 2x denné. Maximalni denni ddvka je 24 mikrogramti.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc
Neaplikovatelné.

Déti do 6 let véku
Formoterol Easyhaler se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 6 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater

Z4dné klinické tdaje nepodporuji pouziti piipravku Formoterol Easyhaler u pacientii s poruchou
funkce ledvin a jater. Jelikoz je formoterol primarn¢ eliminovan metabolizmem v jatrech, 1ze ocekavat
u pacientil se zavaznou jaterni cirh6zou zvySenou expozici.

Tvvr

ucinnou davku.

Soucasné metody 1écby astmatu doporucuji jako udrzovaci bronchodilatacni 1écbu dlouhodobé
pusobici inhalacni beta-agonisty. Dale v piipadé akutniho zachvatu doporucuji pouzit kratkodobe
pusobici betas-agonisty.

V souladu se soucasnymi metodami 1éCby astmatu se dlouhodobé pisobici betar-agonisté mohou
pridat k 1é¢bé u pacienttl, ktefi maji problémy s vysokymi davkami inhala¢nich steroidti. Pacientiim by
se mélo doporucit, aby po zavedeni lécby formoterolem nepiestavali ani neménili schéma 1écby
steroidy.

Pokud symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji, nebo pokud doporucena davka piipravku
Formoterol Easyhaler nestaci na kontrolu ptiznakti (udrzovani efektivni tlevy), znamena to obvykle
zhorSeni zékladniho onemocnéni.

Pfi pfevadéni pacienta na Formoterol Easyhaler z jiného inhala¢niho pfipravku je nutné pristupovat
k 1é¢be kazdého pacienta individualng. Je nutné brat v uvahu predchozi 1é¢ivou latku, davku a zplsob
jeji aplikace.

Zptisob podani

Inhala¢ni podéni.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lecivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Instrukce pro pouZiti a manipulaci

Easyhaler je vdechem pohanény inhalator, coz znamena, Ze pfi vdechu pres naustek se 1éciva latka
dostane do dychacich cest.

Poznamka: Pacienty je nutné instruovat:

- aby si pozorné piecetli instrukce pro pouziti v pfibalové informaci pro pacienta, ktera je soucasti
kazdého baleni inhalatoru

- ze po otevieni foliového sacku se doporucuje uchovavat inhalator v ochranném pouzdre, aby se
zajistila stabilita praSku béhem pouzivani a odolnost inhalatoru pifed nahodnou manipulaci

- aby pfed kazdou inhalaci inhalatorem ditkladné protfepali a zmacknutim uvolnili davku
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- aby z naustku inhalatoru inhalovali silnym a hlubokym nadechem, ¢imz se zajisti, ze se do plic
dostane optimalni mnozstvi 1é¢ivé latky

- aby nikdy do naustku inhalatoru nevydechovali, ¢imZz by mohlo dojit k redukci podané davky.
Pokud by k tomu doslo, pacient by mél byt poucen o odstranéni prasku poklepanim proti desce stolu
nebo proti dlani a nasledném zopakovani davkovani

- aby nikdy neuvolnovali davku zmacknutim inhalatoru vice nez jednou, aniz by doslo k inhalaci
prasku. Pokud by k tomu doslo, pacient by mé&l byt poucen o odstranéni prasku poklepanim proti desce
stolu nebo proti dlani a nasledném zopakovani davkovani

- aby po kazdém pouziti nasadili zpét krytku naustku a uzavieli inhalator do ochranného pouzdra a
tim zabranili ndhodnému uvolnéni davky (coz mize pii nasledném pouziti zptisobit nadmérné nebo
nedostate¢né davkovani)

- aby naustek pravidelné Cistili suchym hadfikem. Na ¢isténi se nesmi pouzit voda, jelikoz prasek je
citlivy na vlhkost

- aby Formoterol Easyhaler vyménili za novy, jestlize pocitadlo ukazuje 0, a to i pfesto Ze
v inhalatoru se jeSté nachazi prasek.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 (monohydrat laktozy,
ktery obsahuje malé mnozstvi mlécnych bilkovin).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Formoterol Easyhaler nesmi byt pouzivan (a neni vhodny) jako 1é¢ba prvni volby pfi astmatu.

Astmaticti pacienti, kteti jsou pravideln€ 1é¢eni dlouhodobé plsobicimi beta2-agonisty, by méli také
uzivat optimalni udrzovaci protizanétlivou terapii kortikosteroidy. Pacienti musi byt upozornéni, Ze po
zahajeni 1éCby formoterolem, a to i pii zlepSeni celkového stavu, maji pokracovat v nezmenéné
protizanétlivé terapii, kterou dosud pouzivali. Pokud symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo musi byt
lécba beta2-agonisty zvySena, znamena to zhorSeni stavu zakladniho onemocnéni, které vyzaduje
prehodnoceni 1é¢by.

Ackoli ptipravek Formoterol Easyhaler mize byt uvadény jako ptidatnad 1écba, kdyz inhalacni
kortikosteroidy nezajist'uji dostate¢nou kontrolu ptiznakti astmatu, pacienti by neméli zahajovat 1é¢bu
formoterolem v pribéhu akutniho tézkého astmatického zachvatu nebo pokud u nich nastane akutni
zhorSeni pfiznakll astmatu. Béhem lécby piipravkem Formoterol Easyhaler se mohou vyskytovat
zavazné nezadouci ucinky souvisici s astmatem a zhorSeni astmatu. Pacientim by mélo byt
doporuceno, aby pokracovali v 1é¢bé€, ale pokud po zahdjeni 1é¢by piipravkem Formoterol Easyhaler
pfiznaky astmatu neustoupi a budou se stdle zhorSovat, je nutné se poradit s 1ékatem. Jakmile jsou
pfiznaky astmatu pod kontrolou, mize byt davka pripravku Formoterol Easyhaler postupné snizovana.
Dulezita je ale pravidelna kontrola pacientd béhem sniZzovani davky léku. M¢la by byt podavana
nejnizsi ucinna davku ptipravku Formoterol Easyhaler.

Maximalni denni davka nesmi byt piekroCena. Dlouhodoba bezpecnost pravidelné 1écby davkami
vy$§imi nez 48 mikrogramt denné u dospé€lych s astmatem a 24 mikrogramt u déti s astmatem a 24
mikrogramii denné u pacientti s CHOPN nebyla stanovena.

Casta potieba 16¢by (napf. profylaktické 1é¢by kortikosteroidy a dlouhodobé piisobicim beta,-agonisty)
k prevenci namahou vyvolané bronchokonstrikce né€kolikrat kazdy tyden, bez ohledu na adekvatni
udrzovaci 1é¢bu, miize byt ptiznakem nedokonalé kontroly astmatu a signalem k piehodnoceni 1é¢by
astmatu a zhodnoceni jeji vhodnosti.

U pacientdl, s nasledujicimi onemocnénimi nebo symptomy je nutny zvySeny dohled s dlirazem na
omezeni davky ptipravku Formoterol Easyhaler. Jsou to:

Zavazna hypertenze, t€zké srdecni selhani, ischemicka choroba srdec¢ni, srde¢ni arytmie, zejména III.
stupett AV blokady, idiopaticka subvalvularni stenoza aorty, hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie,
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thyreotoxikoza, feochromocytom, aneurysma, prokazané nebo predpokladané prodlouzeni intervalu
QTc (QTc> 0,44 sec., viz bod 4.5) a pacienti 1éCeni ptipravky ovliviiujicimi interval QTc. Formoterol
muze také indukovat prodlouzeni intervalu QTec.

Zvlastni pozornost je nutna pii sou¢asném uzivani theofylinu a formoterolu u pacienti s predispozici k
srde¢nim onemocnénim.

U diabetickych pacienti se vzhledem k hyperglykemickému ucinku beta,-stimulancii zpocatku
doporucuji ¢astéjsi kontrolni vySetieni glykémie.

Pti 1é¢bé betar-agonisty je moznost vzniku t€Zké hypokalemie. Zvlastni pozornost je nutna u pacientii
s tézkym astmatem, protoze tento u€inek muze byt potencovan hypoxii. Hypokalemicky ucinek mtze
byt potencovan soubéznou medikaci dalsich 1ékti, jakymi jsou derivaty xanthinu, steroidy a diuretika
(viz bod 4.5). U téchto pripadt se doporucuje monitorovat hladinu sérového kalia.

Stejné jako u jiné inhalacni terapie, i zde je riziko paradoxniho bronchospasmu. Pokud se u pacienta
objevi rychly nastup dusnosti a zkraceni dechu ihned po inhalaci, mél by byt ihned 1é¢en inhala¢nim
bronchodilatatorem s rychlym nastupem tc¢inku. Lécba piipravkem Formoterol Easyhaler by méla byt
neprodlené prerusena, stav pacienta by mél byt piehodnocen a pokud je to nezbytné 1écba nahrazena
jinou vhodnou lécbou (viz bod 4.8).

Formoterol Easyhaler obsahuje pfiblizné 8 mg monohydratu laktézy v jedné davce. Toto mnozstvi
normalné nezpusobuje problémy u pacientli s intoleranci laktézy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy,
nemaji tento ptipravek uzivat.

Pediatricka populace

Vzhledem k nedostate¢nym zkuSenostem s lécbou déti do 6 let by tyto déti ptipravkem Formoterol
Easyhaler nemély byt 1éCeny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
S pripravkem Formoterol Easyhaler nebyly provedeny zadné specialni studie interakci.

Existuje teoretické riziko farmakodynamické interakce formoterolu a zvySeni rizika ventrikularni
arytmie pfi soucasné 1éCbé s léky prodluzujicimi QTc interval. Mezi takové 1éky patii néktera
antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol, mizolastin), n€kterd antiarytmika (napf. chinidin,
disopyramid, prokainamid), erythromycin a tricyklicka antidepresiva.

Dale i levodopa, levothyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit toleranci kardiologickych pacientt
vici betar.agonistim.

Pfi souCasném wuziti s jinymi sympatomimetiky jako jsou beta2-agonist¢ a efedrin muize byt
potencovan zadouci ucinek i nezadouci u¢inky piipravku Formoterol Easyhaler. Proto miize byt nutna
titrace davky.

Pii soucasné terapii xantinovymi derivaty, steroidy nebo diuretiky jako jsou thiazidy a klickova
diuretika muize dojit k zesileni mozného hypokalemického nezadouciho ucinku betaz-agonistd.
Hypokalemie muze u pacientl 1écenych digitalisovymi glykosidy zvysit jejich vnimavost ke vzniku
srde¢nich arytmii (viz bod 4.4).

U pacientli podstupujicich soucasné anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvySené riziko arytmii.
Uc¢inky formoterolu a inhibitori monoaminooxiddzy se mohou vzajemné ovliviiovat, proto by

formoterol nemél byt podavan pacientiim uzivajicim inhibitory monoaminooxidazy, ani do 14 dnd po
ukonceni 1écby témito latkami.



Soucasné podani formoterolu a kortikosteroidti muze zvysit hyperglykemicky uéinek pozorovany u
téchto latek.

Bronchodilata¢ni ti€inek formoterolu muze byt zvysen anticholinegrnimi 1éky.

Blokatory beta-adrenergnich receptord mohou oslabovat nebo antagonizovat ucinek piipravku
Formoterol Easyhaler. Proto by Formoterol Easyhaler nemél byt uzivan soucasné s blokatory beta-
adrenergnich receptorti (véetné o¢nich kapek), pokud nejsou zavazné ditvody pro jejich uzivani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Neexistuji adekvatni tidaje o pouziti formoterolu u téhotnych Zen, Ve studiich na zvitatech formoterol
zpusobil implantacni ztraty a pokles casného postnatalniho pieziti a porodni vahy. Tyto tcinky se
vyskytly pii znaéné vys§i systémoveé expozici nez je expozice dosazena pfi klinickém pouziti
formoterolu. Lécba formoterolem miize byt uvazena ve vSech stadiich téhotenstvi, pokud je nutné
ziskat kontrolu nad astmatem a pokud ptfedpokladdany ptinos pro matku ptevazi mozné riziko pro plod.
Potencialni riziko pro ¢lovéka neni zndmé.

Kojeni

Neni znamo, zda formoterol pfechdzi do matefského mléka. U potkani bylo malé mnozstvi
formoterolu v mléce detekovano. Pouzivani formoterolu u kojicich Zen muze byt uvazeno pouze
tehdy, kdy predpokladany piinos pro matku pievazi mozné riziko pro dité.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Formoterol Easyhaler nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky 1éCby betar-agonisty, jako je tfes a palpitace, béhem nékolika dnti

1é¢by slabnou a mizi.

Nezadouci ucinky spojené s formoterolem jsou uvedeny nize, sefazeny podle tiid organovych systému
a Cetnosti vyskytu. Frekvence jsou definovany takto:

velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Poruchy imunitniho | Vzacné Hypersenzitivni reakce jako je
systému bronchospasmus, té¢zka hypotenze,
koptivka, angioedém, pruritus,
exantém, periferni edém

Poruchy metabolizmu | Vzacné Hypokalemie
a vyzivy Velmi vzacné Hyperglykémie
Psychiatrické poruchy Méng Casté Agitovanost, neklid, poruchy
spanku, uzkost
Poruchy nervového | Casté Bolesti hlavy, tfes
systému Velmi vzacné Zavratg, poruchy chuti
Srde¢ni poruchy Casté Palpitace
Méng Casté Tachykardie
Vzacné Srde¢ni arytmie, napf. fibrilace

sini, supraventikularni tachykardie,




extrasystoly

Velmi vzacné Angina  pectoris,  prodlouzeni

intervalu QT

Cévni poruchy Velmi vzacné Kolisani krevniho tlaku

Respiracni, hrudni a| Vzacné Zhorseni bronchospazmu,

mediastindlni poruchy paradoxni bronchospazmus (viz
bod 4.4), orofaryngealni drazdéni

Gastrointestinalni poruchy | Vzacné Nauzea

Poruchy svalové a kosterni | Mén¢ Casté Svalové kiece, myalgie

soustavy a pojivové tkang

Tak jako u jinych inhala¢nich terapii se mize ve velmi vzacnych piipadech vyskytnout paradoxni
bronchospazmus (viz bod 4.4).

Lécba betar-agonisty mlize mit za nasledek zvySeni hladiny inzulinu, volnych mastnych kyselin,
glycerolu a ketonickych latek v krvi.

Monohydrat laktoézy obsahuje malé mnozstvi mlécnych bilkovin a tudiz mlze vyvolat alergickou
reakci.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Dosud nejsou k dispozici klinické zkuSenosti z predavkovani. D4 se vsak predpokladat, ze pii
predavkovani ptipravkem Formoterol Easyhaler dochazi k priznakim typickym pro beta,-adrenergni
agonisty jako je: tfes, bolest hlavy, palpitace. Pfiznaky hlasené v ojedinélych ptipadech byly
tachykardie, hyperglykémie, hypokalemie, prodlouzeni QTc intervalu, arytmie, nauzea a zvraceni.

Lécba
Doporucuje se symptomaticka a podpirna 1écba. Pacienty v tézkém stavu je nutné hospitalizovat.

Pouziti kardioselektivnich beta-blokatorti je mozné jen s velkou opatrnosti, protoze pouziti beta-
adrenergnich blokatori mize vyvolat bronchospazmus. Doporuc¢uje se monitorovat hladinu sérového
kalia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
selektivni agonisté beta2 adrenergnich receptord.,ATC kod: RO3ACI13.

Mechanizmus uéinku



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Formoterol je uc¢inné selektivni betar-adrenergické stimulancium. U pacientl s reverzibilni obstrukci
dychacich cest ptisobi bronchodilata¢né. U¢inek nastupuje velmi rychle (béhem 1-3 minut) a trva jesté
12 hodin po inhalaci.

Klinick4 téinnost a bezpecnost
U ¢lovéka bylo prokazano, ze formoterol je G€inny v prevenci bronchospazmu vyvolaného fyzickou
aktivitou a methacholinem.

Pti studiich s formoterolem, zaméfenych na 1écbu stavi spojenych s CHOPN, se projevilo zlepseni
ptiznaki a plicnich funkei. Formoterol ptisobi na reversibilni slozku onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Jak je dokumentovano u jinych inhalacnich pifipravkid, kolem 80 % davky podané inhaldtorem
Easyhaler je spolknuto a poté se vstiebava z gastrointestinalniho traktu. To znamena, Ze
farmakokinetické vlastnosti peroralnich forem plati i u inhala¢niho prasku. Po inhalaci terapeutickych
davek nebylo mozné béZznymi analytickymi metodami zjistit formoterol v plazmé.

Absorpce je rychla a rozsahld. Pii inhalacnim podani davky vyssi nez je davka terapeuticka (120
mikrogramil) bylo vrcholu plazmatické koncentrace dosazeno za 5 minut, zatimco pfi peroralnim
podani 80 mikrogramii je nejméné 65% davky absorbovano. Peroralni aplikace az do davky 300
mikrogramtl jsou snadno absorbovany ze zazivaciho traktu. Vrchol koncentrace nezménéné latky v
plazmé je dosazen za 0,5-1 hodinu po podani. U pacientli s chronickou obstrukéni plicni nemoci
léCenych 12 tydnti fumaratem formoterolu v davkach 12 nebo 24 mikrogramti dvakrat denné byly
plazmatické koncentrace formoterolu v rozmezi 11,5 — 25,7 pmol/l a 23,3 — 50,3 pmol/l za 10 minut, 2
hodiny a 6 hodin po inhalaci.

Farmakokinetika formoterolu byla v rozmezi zkoumanych peroralnich davek tj. 20-300 mikrogramii
linearni. Pfi opakovaném peroralnim podani 40-160 mikrogrami denné nedochdzi k vyznamné
kumulaci 1éku v organizmu. Maximalni rychlost exkrece po podani 12-96 mikrogrami byla dosazena
béhem 1-2 hodin po inhalaci.

Po 12tydennim podavéni formoterolu v davkach 12 nebo 24 mikrograma dvakrat denné byla urinarni
exkrece nezménéného formoterolu zvysena o 63 — 73 % u dospélych a o 18 — 84 % u déti, coz svédci o
mirné a ustupujici akumulaci formoterolu v plazmé po opakovanych davkach.

Studie sledujici kumulativni urinarni exkreci formoterolu a/nebo jeho (R,R) a (S,S) enaciomerii po
podani inhala¢niho prasku (12 - 96 mikrogramil) a po podani aerosolovych ptipravki (12 - 96
mikrogramit) ukazaly, Ze absorpce se zvysuje linearné s davkou.

Distribuce

Vazba formoterolu na plazmatické bilkoviny je 61-64 % (34% se védZze primarn€¢ na albumin).
V rozmezi koncentraci dosaZenych terapeutickymi davkami nedochazi k uplné saturaci vazebnich

mist.

Biotransformace

Formoterol je eliminovan zejména metabolizmem, pfima glukuronidace je hlavni cestou
biotransformace a dale je to O-demetylace nasledovana dal$i glukuronidaci. Transformaci katalyzuji
CYP450 izoenzymy (2D6, 2C19, 2C9 a 2A6) a tedy potencial pro metabolické interakce mezi Iéky je
nizky. Kinetika formoterolu je podobna po jednotlivé i opakovanych davkach, coz naznaluje, Ze
nedochazi k autoindukci nebo inhibici metabolizmu.



Eliminace

Eliminace formoterolu z cirkulace je pravdépodobné polyfazicka; polocas zavisi na rozmezi
sledovaného casového intervalu. Na zéklad¢ koncentraci v plazmé nebo krvi za 6, 8 nebo 12 hodin po
peroralnim podéani byl elimina¢ni polocas 2-3 hodiny. Na zaklad¢ rychlosti vylu¢ovani do moce mezi
3 — 16 hodinami po inhalaci byl poloc¢as vylu€ovani vypocten na 5 hodin.

Udaje o kinetice formoterolu v plazmé a o mife urindrni exkrece u zdravych dobrovolniki po
inhala¢nim podani naznacuji bifazickou eliminaci s kone¢nymi elimina¢nimi polocasy (R, R) a (S, S)-
enanciomertt 13,9 a 12,3 hodin. Pfiblizn¢ 6,4 — 8 % davky formoterolu bylo vylouceno moci
v nezménéné forme s podilem (R, R) a S, S)- enanciomer 40 % a 60 %.

Po podani jednotlivé peroralni davky 3H-formoterolu bylo 59-62 % davky vylouceno moci a 32-34 %
stolici. Renalni clearance formoterolu je 150 ml/min.

U dospélych pacientd s astmatem bylo po opakovanych davkéach 12 a 24 mikrogramt pfiblizné 10 % a
15-18 % formoterolu vylou¢eno moc¢i v nezménéné nebo konjugované formé. U déti bylo po
opakovanych davkéach 12 a 24 mikrogramu piiblizné 6 % a 6,5-9 % formoterolu vylou¢eno moci
v nezménéné nebo konjugované formé. U zdravych dobrovolnikii byl podil (R, R) a (S, S) -
enanciomeri piiblizn€¢ 40 % a 60 % v nezménéném formoterolu vylu¢ovaném moci, a nebyla zde
zjisténa relativni akumulace nékterého enanciomeru ani po opakovaném podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tidaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii toxicity po opakovaném podéni, genotoxicity,
hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity neodhalily v rozsahu terapeutickych
davek zadné zvlastni riziko pro clovéka. U potkanich samcii léCenych velmi vysokymi davkami
formoterolu byla pozorovana pongkud nizsi fertilita. U potkand a mysi byl pozorovan nepatrny nardst
incidence uterinnich leiomyomut. Tyto UCinky se povazuji za typické pro hlodavce v souvislosti
s dlouhodobou lé¢bou vysokymi davkami agonistii beta,-receptort.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy (ktery obsahuje malé mnozstvi mlé¢nych bilkovin).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku v pavodnim obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni foliového sacku: 4 mésice. Uchovavejte pfi teploté
do 30°C a chrante pted vlhkosti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted prvnim pouZzitim uchovavejte inhalator v neporuseném foliovém sacku..

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni viz bod 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkovy plastovy praskovy inhalator se sklada ze sedmi plastovych dili a pruziny z nerezavéjici
oceli. Plastové materialy inhalatoru jsou: polybutylen tereftalat, polyethylen o nizké hustotg,
polykarbonat, styren butadien, polypropylen. Inhalator je zataveny ve foliovém siaCku a zabalen
v krabicce (ochranné pouzdro muze byt soucasti baleni).

Velikost baleni:

Formoterol Easyhaler 12 mikrogramt v jedné davce, prasek k inhalaci:

e 120 davek + ochranné pouzdro

e 120 davek

e 2x 120 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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