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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Formano 12 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tobolka obsahuje 12 mikrogrami formoteroli fumaras (ve formé formoteroli fumaras
dihydricus).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: obsahuje monohydrat laktdzy 23,99 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.
Popis pripravku: prasvitna Zelatinova tobolka obsahujici bily prasek k inhalaci.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence bronchokonstrikce vyvolané télesnou namahou, symptomaticka |écba bronchialniho
astmatu a jinych chronickych obstrukénich plicnich nemoci s reverzibilni slozkou.

Symptomaticka dlouhodoba Ié¢ba bronchialniho astmatu v kombinaci s dlouhodobou protizanétlivou
terapii (napt. kortikosteroidy).

Pozn.:
Dosud nebylo prokdzano, Zze by formoterol mohl nahradit Ié¢bu kortikosteroidy. U bronchialniho
astmatu musi byt formoterol pfi inhalaci kombinovan s kortikosteroidy.

4.2 Davkovani a zplsob podani
Tobolky jsou uréeny pouze k inhalaci.

Bronchodilatac¢ni uc¢inek formoterolu je vyrazny i za 12 hodin po inhalaci. U vétsSiny pacientd je proto
podavani dvakrat denné dostacujici pro kontrolu bronchokonstrikce spojené s chronickymi stavy
béhem dne i v noci.

Davkovani

Dospéli:

Symptomaticka Iécba bronchialniho astmatu a jinych chronickych obstrukénich plicnich nemoci
s reverzibilni sloZkou.

Obvykla udrZovaci davka je 1 inhalac¢ni tobolka (12 mikrogram() dvakrat denné.

Pokud je nutné zmirnit pretrvavajici symptomy, je mozné pfidat dalsi 1-2 tobolky denné.
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Maximalni denni davka je 4 inhalacni tobolky (48 mikrogram).

Pacient by mél byt informovan, Ze jestliZe je nutné pridavat tobolky ¢astéji nez dvakrat v tydnu, je
tfeba poradit se s |ékafem a lé¢bu prehodnotit, jelikoz je mozné, ze doslo ke zhorseni stavu.
Profylaxe bronchospazmu vyvolaného namahou nebo pred expozici znamému alergenu, které se
nelze vyhnout:

Obsah 1 inhalac¢ni tobolky (12 mikrogrami) se inhaluje 15 minut pfed planovanou c¢innosti i expozici
alergenem. U dospélych pacientl s téZzkym astmatem mizZe stav vyZadovat inhalaci obsahu 2 tobolek
(24 mikrogram).

Pediatrickd populace

Déti od 6 let

Symptomaticka Ié€ba bronchialniho astmatu bez jinych chronickych obstrukénich plicnich nemoci
s reverzibilni slozkou:

Obvykla udrZovaci davka je 1 inhalacni tobolka (12 mikrogram) dvakrat denné.

Pokud je nutné zmirnit potencidlni symptomy, je mozné pridat dalsi 1-2 tobolky denné.
Maximalni denni davka je 4 inhalaéni tobolky (48 mikrogramu).

Pacient by mél byt informovan, Ze jestliZe je nutné pridavat tobolky Castéji nez dvakrat v tydnu, je
tfeba poradit se s |ékafem a lé¢bu prehodnotit, jelikozZ je mozné, Zze doslo ke zhorseni stavu.

Prevence bronchospazmu zptsobeného vdechnutim alergenu ¢i télesnou namahou:

Obsah 1 inhalac¢ni tobolky (12 mikrogramu) se inhaluje 15 minut pfed planovanou ¢innosti i expozici
alergenem.

Pfipravek neni urcen pro déti mladsi 6 let.

Porucha funkce ledvin a jater

Neexistuje teoreticky dlvod pro Upravu davky u pacient(i s poruchou funkce ledvin ¢i jater, avsak
klinické Udaje podporujici pouZiti pfipravku u téchto pacientll nejsou k dispozici.

Je treba zajistit, aby pacient byl Iékafem ¢i Iékarnikem seznamen se zplsobem pouziti inhalatoru.

ZpUsob podani
Navod k pouziti:
1. Sejméte kryt.

&

2. Pevné drzte spodni ¢ast inhalatoru a otevrete jej otacenim naustku ve sméru Sipky.




3. Suchou rukou umistéte jednu tobolku do zasobniku ve tvaru tobolky na spodni ¢asti inhalatoru.

4. Nasroubujte ndustek tak, aby byl inhalator uzavren.
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5. Drzte inhalator ve svislé pozici (haustkem vzh(iru) a naraz jednou pevné zmacknéte obé tlacitka.
Tim se propichne tobolka. Tlacitka uvolnéte.

Pozn.: Je mozné, Ze se Zelatinovd tobolka rozpadne a béhem inhalace do ust a krku vniknou malé ¢dsti
Zelatiny. Ty jsou zcela neskodné a po polknuti se stravi. Riziko rozpadu tobolky omezite, pokud tobolku
vyjmete z blistru tésné pred pouZitim a tlacitka zmdcknete pouze jednou.
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6. Hluboce vydechnéte.



7. Umistéte naustek do ust a mirné zaklorite hlavu. Sevrete rty pevné kolem naustku a co nejrychleji
a nejhloubéji nadechnéte.
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8. Zadrzte dech tak dlouho, jak je to pro Vas pfijemné a vyjméte inhalator z Ust. Poté normadlné
dychejte. Otevrete inhalator a zkontrolujte, zda uvnitf nezUstal zbytek prasku. Pokud uvnitt zdstal
zbytek prasku, opakujte kroky 6 az 8.

9. Po pouziti odstrante zbytek tobolky a zaviete ndustek.
Cisténi inhalatoru: K odstranéni zbyvajiciho prasku vycistéte zasobnik na tobolku suchou utérkou. Je
mozné pouzit i ¢isty mékky kartacek.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na léCivou latku, obecné na beta-2 agonisty nebo na lakt6zu (ktera obsahuje malé
mnozstvi mlécnych proteind) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Formoterol nesmi byt pouZzivan (a je nedostacujici) jako Iék prvni volby na astma.

Pacienti s astmatem, jejichZ IéCba vyZaduje uzivani B2-agonistll s dlouhou dobou Ucinku, musi rovnéz
uzivat optimalni udrzovaci protizanétlivou Iécbu, jejiz soucasti jsou kortikosteroidy. Pacienty je nutno
poucit, aby pokracovali v uZivani protizanétlivé 1écby i po zavedeni formoterolu do Ié¢by, a to

i v pfipadé, Ze priznaky polevi. Jestlize ptiznaky pretrvavaji nebo je tfeba zintenzivnit 1é¢bu B2-
agonisty, znamena to zhorseni zakladniho onemocnéni a nutnost prehodnoceni udrzovaci léCby.

| kdyZ formoterol Ize nasadit jako pridatnou IéCbu k inhala¢nim kortikosteroidim, pokud pfi nich
nejsou dostatecné kontrolovany priznaky astmatu, Iécba formoterolem nesmi byt zahdjena

v pribéhu tézké akutni exacerbace astmatu nebo v pfipadé vyznamného zhorseni nebo akutniho
zhorseni astmatu. Béhem lécby formoterolem se mohou vyskytovat zavazné nezadouci Ucinky
souvisejici s astmatem a exacerbace astmatu. Pacienty je nutno poucit, aby pokracovali v 1éCbé, ale
zaroven vyhledali Iékafskou pomoc v pfipadé, Ze po zahdjeni |écby formoterolem naddle nebudou
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priznaky astmatu pod kontrolou nebo se zhorsi. Po zvladnuti priznakl astmatu Ize uvaZovat
o postupném snizeni davky formoterolu. P¥i sniZovani |éCby je dlleZita pravidelna kontrola pacientd.
Je tfeba pouzit nejnizsi ucinnou davku formoterolu.

Maximalni denni davka nesmi byt pfekrocena. Nebyla stanovena dlouhodobd bezpecénost obvyklé
|éCby pfi davkach vyssich nez 36 mikrogrami denné u dospélych s astmatem, 18 mikrogramd denné
u déti s astmatem a 18 mikrogramt denné u pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN).

Castd potfeba uZivani 1€k (tj. pfi profylaktické 1é&bé napfriklad kortikosteroidy a B2-agonisty

s dlouhodobym ucinkem) v prevenci ndmahou indukované bronchokonstrikce nékolikrat kazdy tyden,
a to pres adekvatni udrzovaci 1é¢bu, mlze byt znamkou suboptimalni kontroly astmatu a vyZaduje
pirehodnoceni [éCby astmatu a zhodnoceni dodrZovani |écebného rezimu pacientem.

Opatrnost je nutna pfi lé¢bé pacientu s tyreotoxikdzou, feochromocytomem, hypertrofickou
obstrukéni kardiomyopatii, idiopatickou subvalvuldrni aortdlni stendzou, tézkou hypertenzi,
aneurysmatem ¢i jinym vaznym kardiovaskularnim onemocnénim, jako je ischemicka choroba
srdec¢ni, tachyarytmie nebo tézké srdecni selhani.

Formoterol mlze indukovat prodlouZeni intervalu QTc. Opatrnost je nutna pti lé¢bé pacientt
s prodlouZenym intervalem QTc a u pacient(l IéCenych pFipravky, které maji vliv na interval QTc (viz
bod 4.5).

Vzhledem k hyperglykemickym ucink(im B2-agonist( se u pacient(l s diabetes mellitus zpocatku
doporucduje rozsirené sledovani hladiny glukézy v krvi.

Lécba B2-agonisty mUze vést k potenciadlné zavazné hypokalémii. Zvlastni opatrnost se doporucuje
u tézkého akutniho astmatu, protoZze rizika, ktera s jejich podavanim souviseji, mohou byt zesilena
hypoxii. Hypokalemicky uc¢inek muGze byt zesilen soubéznym podavanim xantinovych derivata,
steroid(l a diuretik. Proto musi byt sledovany hladiny drasliku v krevnim séru.

Stejné jako u jiné inhalacni [éCby, je nutno zvaZit mozZnost vyskytu paradoxniho bronchospasmu.
Pokud k nému dojde, je nutno léébu okamZzité prerusit a zahdjit alternativni 1écbu (viz bod 4.8).

Formoterol obsahuje monohydrat laktézy (méné nez 500 mikrogram(i na jednu podavanou davku).
Toto mnozstvi béZzné nezplsobuje problémy u osob s intoleranci laktézy. Pacienti se vzacnou
dédic¢nou intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem laktazy nebo glukézo-galaktézovou malabsorpci,
nesmi tento pfipravek uZivat.

Pediatricka populace
Déti ve véku do 6 let nesmi byt formoterolem IéCeny, protoZe pro tuto vékovou skupinu neni
k dispozici dostatek zkusenosti.

Stejné jako ostatni beta2-mimetika, i formoterol mizZe zeslabit porodni bolesti prostfednictvim
relaxace déloznich hladkych svali.



4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
S formoterolem nebyly provedeny Zadné specifické studie interakci.

Soubézna lécba jinymi sympatomimetiky, naptiklad B2-agonisty nebo efedrinem, mlze zesilovat
nezadouci ucinky formoterolu a mlze vyZadovat titraci davky.

Soubézna |écba derivaty xantinu, steroidy nebo diuretiky, jako jsou tiazidy a klickova diuretika, maze
zesilovat vzacné hypokalemické nezadouci ucinky B2-agonist(i. U pacientl |é¢enych digitalisovymi
glykosidy mlze hypokalémie zvySovat nachylnost k arytmiim.

Existuje teoretické riziko, Ze soubézna lécba jinymi [éCivymi pFipravky, o nichZ je zndmo, Ze prodluZuji
interval QTc, mUZe vést k farmakodynamickym interakcim s formoterolem a zvySovat mozné riziko
komorovych arytmii. Mezi tyto léCivé ptipravky patfi napfiklad néktera antihistaminika (napf.
terfenadin, astemizol, mizolastin), néktera antiarytmika (napf. chinidin, disopyramid, prokainamid),
erytromycin, fenotiaziny a tricyklicka antidepresiva.

Kombinace kortikosteroidl a formoterolu mlze vyvolat zvySeny hyperglykemicky ucinek.
U pacientd, ktefi soucasné podstupuji anestezii halogenovanymi uhlovodiky, existuje zvysené riziko
arytmii.

Bronchodilatac¢ni ucinky formoterolu Ize zesilit anticholinergiky, kortikosteroidy a xantinovymi
derivaty.

Beta-adrenergni blokatory mohou zeslabovat nebo rusit ucinek formoterolu. Formoterol proto nesmi
byt podavén spolu s beta-adrenergnimi blokatory (véetné ocnich kapek), nejsou-li k tomu zavaziné
dlvody.

Inhibitory monoaminooxiddzy: Formoterol miZe interagovat s inhibitory monoaminooxidazy a nemél
by byt podavan pacientim, ktefi je uzivaji, ani béhem 14 dni po ukonceni jejich uzivani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavéni formoterolu téhotnym 7endm jsou nedostateéné. Ve studiich na zvitatech
formoterol zplsoboval ztraty pti implantaci, snizené prezivani ¢asné po porodu a snizenou porodni
hmotnost. Tyto ucinky se dostavily pfi vyrazné vyssich systémovych expozicich, neZ jakych je
dosahovano pfi klinickém pouziti formoterolu. O |é¢bé formoterolem je moZné uvazovat ve vSech
fazich téhotenstvi, pokud je nutna ke zvladnuti astmatu a pokud je predpokladand prospésnost pro
matku vétsi nez mozné riziko pro plod. Mozné riziko pro ¢lovéka neni zndmo.

Kojeni

Neni znamo, zda se formoterol vylu€uje do lidského matefského mléka. U potkanl byla v matefském
mléku zjisténa mald mnozstvi formoterolu. O podavani formoterolu kojicim Zenam lze uvaZovat
pouze v pfipadé, Ze predpoklddand prospésnost pro matku je vétsi nez mozné riziko pro dité.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Formano nemd Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasené nezadouci prihody terapie pomoci 2-agonistu jako ties a palpitace jsou obvykle

mirné a ustupuji po nékolika dnech Iéceni.

NezZddouci reakce spojované s podavanim formoterolu jsou uvedeny déle, a to podle tfid organovych

systému a frekvence. Frekvence je definovana nasledujicim zptisobem: velmi ¢asté (>1/10), asté
(21/100 a <1/10), méné casté (=1/1 000 a < 1/100), vzacné (=1/10 000 a < 1/1000) a velmi vzacné
(<1/10000), neni znamo (frekvenci nelze odhadnout z dostupnych tGdaju).

Srdecni poruchy

Casté Palpitace.
méné Casté Tachykardie.
vzacné Srdecni arytmie, napf. fibrilace

sini, supraventrikularni
tachykardie, extrasystoly.

velmi vzacné

Angina pectoris, prodlouzZeni
intervalu QTc

Gastrointestinalni poruchy vzacné Nevolnost, oropharyngealni
podrazdéni
Poruchy imunitniho systému vzacné Reakce z precitlivélosti, napf.

bronchospazmus, exantém,
kopftivka, svédéni, zdvaina
hypotenze, angioedém

velmi vzacné

Periferni edém

Poruchy metabolismu a vyZivy

vzacné

hypokalémie

velmi vzacné

Hyperglykémie, hyperkalémie

Poruchy pohybového systému,
a pojivové tkané poruchy

méné Casté

Svalové krece, myalgie

Poruchy nervového systému

Casté

Bolesti hlavy, ttes

méné Casté

Uzkost, nervozita, nespavost,
zavraté

vzacné

poruchy chuti

Psychiatrické poruchy

méné Casté

Agitovanost, neklid, poruchy
spanku

Cévni poruchy

velmi vzacné

Zmény v krevnim tlaku

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

méné Casté

Zvlast zavainy
bronchospasmus

Jako u kazdé inhalacni terapie se ve velmi vzacnych pfipadech miZe vyskytnout paradoxni

bronchospasmus (viz bod 4.4).

Lécba pomoci R2-agonistl muize vést ke zvyseni hladin krevniho inzulinu, volnych kyselin mastnych,

glycerolu a ketonovych télisek.




Pomocna latka laktdza obsahuje mald mnozZstvi mlécnych proteinli. Ty mohou vyvolavat alergické
reakce.

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Géinky po registraci léCivého pfipravku je dileZité. UmozZniuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinos( a rizik lé¢ivého pripravku. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Klinické zkuSenosti s [écbou predavkovani jsou omezené. Predavkovani by pravdépodobné vedlo

k ucinkdm typickym pro B2-agonisty: tfes, bolesti hlavy, buseni srdce, tachykardie, hyperglykémie,
hypokalémie, prodlouzeny interval QTc, komorové arytmie, ospalost, metabolicka aciddza,
hypotenze, nevolnost a zvraceni. Beta-2 agonisté mohou vyvolat projevy ischemické choroby srdec¢ni
nahlym snizenim diastolického krevniho tlaku nebo precipitaci srde¢nich arytmii.

Lécba:

Podplrna a symptomaticka.

V zavaznych pripadech by mél byt pacient ptijat do nemocnice.

Lze zvazit pouziti kardioselektivnich betablokator(, avsak pouze se zachovanim extrémni opatrnosti,

protoZe pouziti B-adrenergnich blokatord maze vyvolat bronchospasmus. Je nutno sledovat draslik
v krevnim séru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiastmatikum, bronchodilatans, selektivni beta2- mimetikum
ATC kéd: RO3AC13

Formoterol je silné selektivni beta2-adrenomimetikum. U pacientd s reverzibilni obstrukci dychacich
cest plsobi bronchodilataéné. U&inek nastupuje velmi rychle (b&éhem 1-3 minut) a trvd jesté za 12
hodin po inhalaci. V terapeutickych davkach jsou ucinky na ardiovaskularni systém minimalni

a vyskytuji se jen pfileZitostné.

Formoterol inhibuje uvolnéni histaminu a leukotrien( z pasivné senzibilizovanych lidskych plic.
U zvitat byly pozorovany nékteré z jeho protizanétlivych ucinkd, jako je potlaceni edému a pokles
kumulace zanétlivych bunék.

U ¢lovéka bylo prokdzano, Ze Formoterol je u¢inny v prevenci bronchospazmu, vyvolaného
inhalacnimi alergeny, namahou, chladem, histaminem nebo metacholinem.

Formoterol aplikovany inhalatorem Aerolizer dvakrat denné v davkach 12 a 24 mikrogram pUsobi
u pacient( se stabilni chronickou obstrukéni plicni nemoci s reverzibilni slozkou rychly nastup
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bronchodilatace, ktera pretrvava jesté za 12 hodin. Kromé toho je lé¢ba subjektivné doprovazena
zlepsenim kvality Zivota, hodnocené pomoci dotazniku (Saint George’s Respiratory Questionnaire).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Je pravdépodobné, ze kolem 90 % podané davky formoterolu je spolknuto a vstrebava se

z gastrointestinalniho traktu. To znamen3, Ze farmakokinetické vlastnosti perordlnich forem plati
i uinhala¢niho présku.

Peroralni aplikace aZz do davky 300 mikrogram( jsou rychle absorbovany z gastrointestinalniho traktu.
Vrcholové plazmatické koncentrace nezménéné latky jsou dosazeny za 0,5-1 hodinu po podani.
Absorpce po podani perordlni davky 80 mikrogram ¢ini 65 % a vice.

Farmakokinetika formoterolu byla v rozmezi zkoumanych peroralnich davek (20-300 mikrogram?)
linedrni. Pti opakovaném peroralnim podani 40-160 mikrogram( denné nedochazi k signifikantni
kumulaci léku v organismu.

Po inhalaci terapeutickych davek nebylo mozné formoterol zjistit v plazmé béznymi analytickymi
metodami. Z rozboru vylucované moce bylo zjisténo, Ze inhalacni formoterol se rychle vstfebdva.
Maximalni rychlosti exkrece po podani 12-96 mikrogram( bylo dosazeno béhem 1-2 hodin po
inhalaci. Pfi podani vyssi davky (jednorazové 120 mikrogram), nezZ je davka terapeuticka, bylo
vrcholu plazmatické koncentrace (266 pmol/l) dosazeno za 5 minut po inhalaci. U pacientt

s chronickou obstrukéni plicni nemoci s reverzibilni slozkou, Ié¢enych po dobu 12 tydn( formoterol
fumaratem dvakrat denné v davkach 12 nebo 24 mikrogramd, byla koncentrace formoterolu

v plazmé po inhalaci za 10 min. 11,5 aZ 25,7 pmol/l, za 2 hodiny 23,3 a 6 hodin 50,3 pmol/I.
Kumulativni exkrece formoterolu moci po podani prasku k inhalaci (12-24 mikrogrami) a dvou
raznych aerosolovych forem (12-96 mikrogramu) ukazuje na davce zavislé zvyseni objemu
formoterolu v obéhu.

Distribuce

Vazba formoterolu na plazmatické bilkoviny je 61-64 % (vaZe se zejména na albumin z 34 %).

V rozmezi koncentraci dosazenych terapeutickymi davkami nedochazi k Uplné saturaci vazebnych
mist.

Biotransformace

Formoterol je eliminovan primarné glukuronidaci. Vyznamny podil na metabolizaci ma O-demetylace
nasledovana glukuronidaci.

Biotransformace je katalyzovdna nékolika isoenzymy systému CYP450 (2D6, 2C19, 2C9, a 2A6), proto
je potencial pro metabolické Iékové interakce nizky. Kinetika formoterolu je podobna po
jednorazovém i opakovaném poddvani, coz svéd¢i o nepritomnosti auto-indukce ¢i inhibice
metabolismu.

Eliminace



Vylucovani formoterolu je pravdépodobné vicefazové. Stanoveni biologického polocasu zavisi na
rozmezi sledovaného ¢asového intervalu. Na zakladé plazmatickych nebo sérovych koncentraci
formoterolu 6, 8 nebo 12 hodin po peroralnim poddani byl polo¢as vylu¢ovani stanoven na 2 az 3
hodiny. Na zakladé rychlosti vylu¢ovani do moce mezi 3 a 16 hodinami po inhalaci byl poloc¢as
vyluéovani uréen na 5 hodin.

Formoterol a jeho metabolity jsou UpIné vylucovany z organizmu, asi 2/3 (peroralni) davky se vylouci
moci a 1/3 stolici. Po inhalaci se v prdméru asi 6 az 9 % davky vylouci v nezménéné formé modi.
Renalni clearance formoterolu z krve je 150 ml/min.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Mutagenita:

Testy na mutagenitu byly provedeny se zamérenim na Siroké rozmezi hodnocenych parametrda.
V zadnych in vitro a in vivo studiich nebyly zjistény zadné genotoxické ucinky.

Karcinogenita:
V 2leté studii na potkanech a mysich nebyl prokdzan karcinogenni potencial.

U samcl mysi, kterym byly podavany vysoké davky, bylo zaznamenano mirné zvyseni vyskytu
benignich tumorl nadledvin ze subkapsularnich bunék. Pfedpoklada se, Ze se jedna o projev zmén ve
fyziologickém procesu starnuti.

Dvé studie na potkanech, které zahrnovaly dvé rlizna davkova rozmezi, ukazaly vzestup vyskytu
mezovarialnich leiomyomu. Tato benigni neoplazmata jsou u potkant typicka v souvislosti
s dlouhodobou Iécbou a s vysokymi ddvkami beta2-adrenergnich latek.

Byl také zjistén zvySeny vyskyt ovarialnich cyst a benignich granulomd/ tumort thekalnich bunék; je
znamo, Ze beta2-mimetika pUsobi na ovaria u samic potkanl a jsou pravdépodobné specifické pro
hlodavce. Pfi pouzivani vysokych davek byl jesté zjistén vyskyt jinych druhl nadord, které se vsak
Cetnosti nelisi od populace sledované v minulosti a vyskyt téchto nadord nebyl zjistén pfi nizkych
davkach.

Vyskyt Zadného typu nadoru nebyl statisticky vyznamné zvySen pti pouZiti nejnizsi davky; ani u davky,
ktera vedla k expozici 10x vyssi, nez je maximalni doporucena ddvka formoterolu.

Na zakladé téchto nalez( a neptitomnosti mutagenniho ucinku, je mozné uzavrit, Ze pouziti
formoterolu v terapeutickych davkach nepredstavuje karcinogenni riziko.

Reprodukéni toxicita:
PFi pokusech na zvitatech nebyl zjistén Zadny teratogenni Gcinek. Po peroralnim podani byl
formoterol vylu¢ovan do mléka potkanich samic.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
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Obsah tobolky: monohydrat laktézy
Potah tobolky: Zelatina

6.2 Inkompatibility
Neuplatriuje se.

6.3 Doba poutzitelnosti
2 roky.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDC blistr.

Velikost baleni:

1inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120, 180 nebo 200 tobolek.
2 inhalatory + 100 tobolek.

4 inhaldtory + 200 tobolek.

50 inhalatord+ 500 tobolek.

50 nebo 60 tobolek bez inhalatoru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouZity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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