sophmmc:®
CLENBUTEROL SOPHARMA 0,02mg tablety
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1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Clenbuterol Sopharma 0,02mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 1é¢ivou latku clenbuteroli hydrochloridum 0,02 mg.
Pomocné latky: monohydrat laktozy, pSeni¢ny skrob atd.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Kulata, plocha tableta s fazetou a piilici ryhou na jedné strané, bilé barvy, bez zapachu.
Tabletu l1ze rozd¢lit na dve stejné ¢asti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Lécba reverzibilniho bronchospasmu u mirného az stfedné¢ zavazného atopického a neatopického
bronchidlniho astmatu.
- V komplexni 1écbé bronchidlni obstrukce riizné etiologie.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani
Dospeli
0,02 mg (1 tableta) rano a vecer, peroralné. UdrZzovaci davka - 0,01 mg (1/2 tablety) 2krat denné.

224

Po zlepSeni stavu se ma davka snizit.

Deti

Tato farmaceuticka forma neni vhodna pro déti mladsi nez 6 let.

Ve véku od 6 do 12 let: 1/2 tablety 2krat denné.

Starsi nez 12 let: 1/2 tablety 2-3krat denn¢ nebo 1 tableta 2krat denné.

Zpusob podéni
Usty s malym mnozstvim vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Tyreotoxikoza.

Akutni faze infarktu myokardu.

Kardiovaskularni onemocnéni (ICHS, tachyarytmie, hypertrofickd obstrukéni kardiomyopatie,
hypertenze).

e  Prvni trimestr t€hotenstvi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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4.5

4.6

U pacientt s prostatickou hypertrofii se ma ptipravek podavat s opatrnosti.

Jsou-li klenbuterolem 1éCeni pacienti s diabetem mellitem, méa se pravidelné¢ kontrolovat jejich
glykemie kvli riziku hyperglykemie.

Delsi 1écba vysokymi davkami klenbuterolu zplisobuje nartist svalové hmoty v dusledku anabolického
efektu.

Pii 16¢b& sympatomimetiky, véetné klenbuterolu je mozné pozorovat kardiovaskularni t¢inky. Udaje z
poregistracnich studii a publikované literatury pfinaSeji nékteré dikazy o vzacnych piipadech
myokardialni ischemie spojené s uzivanim beta-agonistu (Kklenbuterol). Pacienti s tézkym
onemocnénim srdce (ischemickou chorobou srde¢ni, arytmii nebo tézkym srdecnim selhanim), ktefi
jsou 1éceni Klenbuterolem, maji byt upozornéni, aby vyhledali 1ékafskou pomoc v piipadé bolesti na
hrudi nebo jinych symptomt zhorSeni srde€niho onemocnéni. Zvlastni pozornost se ma vénovat
posouzeni pfiznakl, jako je dyspnoe a bolest na hrudi, nebot mohou byt jak respirac¢niho, tak
kardiologického piivodu.

Podavani klenbuterolu atlethm mize vést k pozitivnimu vysledku dopingového testu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje jako pomocnou latku laktézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktézy, vrozenym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukozy a
galaktozy by tento ptipravek neméli uzivat.

Soucasti tohoto 1éCivého ptipravku je pSeni¢ny Skrob. PSeni¢ny Skrob muze obsahovat lepek, ale
pouze v zanedbatelném mnozstvi, a proto je pro osoby s celiakii (glutenovou enteropatii) povazovan
za bezpecny.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani kenbuterolu s dalSimi peroralnimi sympatomimetiky se nedoporucuje z diivodu
vzajemné potenciace nezadoucich U¢int na kardiovaskuldrni systém.

Beta-blokatory a klenbuterol pti soubézném podavani antagonizuji své ucinky.

Soubézné podavani klenbuterolu s antidiabetiky vede k poklesu jejich terapeutického ucinku.

Pfi soucasném podavani klenbuterolu a kortikosteroidii, diruetik nebo xantinovych derivati existuje
riziko hypokalemie. Pii soucasné 1écbé se doporucuje monitorovani koncentrace drasliku v krvi.
Hypokalemie indukovand B,-agonisty muze zvySovat citlivost myokardu k toxickym ucinkiim
digitalisovych glykosidu.

Klenbuterol se ma pii soubézném podavani s inhibitory MAO nebo tricyklickymi antidepresivy
aplikovat se zvlastni péci kvili riziku zesileni nezadoucich kardiovaskuldrnich ucinka.

Klenbuterol zesiluje uc¢inek tyroidnich hormont. Jejich soucasné podavani zvySuje mozZnost
nezadoucich u¢inki na kardiovaskularni soustavu.

Halotan a dalsi halogenova anestetika a cyklopropan zvysuji citlivost myokardu a zesiluji arytmogenni
ucinek of Po-sympatomimetik.

Téhotenstvi a kojeni

Klenbuterol se nema podavat v prvnich tiech mésicich té¢hotenstvi.

Beta,-sympatomimetika, véetné klenbuterolu, zpsobuji hypokalemii, plicni edém a hypoglykemii u matky i
plodu. Vzhledem k tokolytickému ucinku se ma klenbuterol v poslednich mésicich t¢hotenstvi pouZzivat
pouze po peclivém vyhodnoceni poméru ptinosu a rizika. Pouziti klenbuterolu u kojicich Zen se
nedoporucuje.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V prvnich dnech lécby mtze klenbuterol zpiisobit mirny tfes a uzkost, které je tfeba vénovat pozornost pfi
fizeni a obsluhovani stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uéinky klenbuterolu jsou typické pro farmakologickou skupinu beta-sympatomimetik.

Srde¢ni poruchy — palpitace, tachykardie, bolest na hrudi, ve velmi vzacnych ptipadech fibrilace sini, v
izolovanych ptipadech infarkt myokardu; neni zndmo: myokardialni ischemie (viz bod 4.4).

Poruchy nervového systému — ties, uzkost, bolest hlavy, vertigo, insomnie, zarudnuti, poceni, excitace. U
pacientd s Parkinsonovym syndromem - zesileny tfes a svalova rigidita.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy - paradoxni bronchospasmus, ktery vyzaduje okamzité ukonceni
1é¢by a aplikaci jiné 1écby.

Poruchy ledvin a mocovych cest - vzacné poruchy moceni.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané - svalové kiece.

Poruchy metabolismu a vyzivy - hypokalemie, hyperglykemie.

Cévni poruchy - snizeni nebo nahlé zvyseni krevniho tlaku.

Poruchy imunitniho systému - kozni vyrazka, angioedém.

Tyto nezadouci ucinky vyzaduji snizeni davky bez nutnosti pieruseni 1écby, protoze odezni za 1-2 tydny po
zahéajeni 1écby.

Pti delsim uzivani mtze byt pozorovana tolerance (tachyfylaxe) viuci klenbuterolu, avSak po ukonceni 1éCby
se obnovi citlivost.

49 Predavkovani

Symptomy: tfes rukou, poceni, bolest hlavy, tachykardie.

Lécba: vyplach Zaludku, podavani aktivniho uhli, fyziologického roztoku a symptomatickych ptipravkt. V
pripadé potfeby se pouzivaji kardioselektivni beta-blokatory, ale s u pacientdl s bronchospasmem je tieba
opatrnosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Ptipravky k 1écbé obstrukénich onemocnéni dychacich cest, selektivni beta,-
adrenomimetika k systémovému podani; ATC koéd: RO3CC13

Klenbuterol je bronchodilatans ze skupiny selektivnich B2- adrenomimetik. Ma prodlouzeny a vyrazny
ucinek na Po-adrenoreceptory. Odstrafiuje bronchialni spasmus a ma sekretolyticky 0U¢inek, kondenzuje
vazké sekrety a zvySuje jejich vyluovani. Zpisobuje uvolnéni mozkovych cév a rovné€z cév kosternich
svalii. M4 tokolyticky ucinek. Nezaddouci farmakologické ucinky klenbuterolu jsou disledkem slabé aktivace
srde¢nich Bi-adrenoreceptorti; piipravek ma tedy pozitivni inotropni a chronotropni ucinek.

Jeho bronchospasmolyticky G¢inek je prodlouzeny a je zavisly na davce. Pii davkach, které mnohanasobné
prevysuji 1é¢ebné davky, nema klenbuterol vyznamny vliv na srde¢ni frekvenci a arterialni tlak a nevyvolava
zadné kardiotoxické zmény.

Klenbuterol ma vyrazny termogenni G¢inek a méné vyrazny anabolicky ucinek.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce: Pii peroralnim podani se ptipravek v gastrointestinalnim traktu rychle a plné vstiebava.
Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno za 2-3 hodiny po peroralnim podani. LéCebny ucinek trva
6-8 hodin.

Distribuce: U piipravku dochazi k velké distribuci do tkani.

Metabolizmus: Pfipravek je nevyznamné metabolizovan v jatrech. Bylo zjisténo 8 metaboliti klenbuterolu,
které nemaji farmakologickou aktivitu.

Exkrece: Eliminace klenbuterolu z plazmy je dvoufazova. Polocas eliminace béhem prvni faze je 1 hodina a
béhem druhé faze 34 hodin. Klenbuterol se z téla vylu€uje v nezménéné formé ledvinami; 87 % podané
davky se vylouci do 168. hodiny.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni (LDso) toxicita klenbuterolu po peroralnim podani u mysi je 213,16 (181,36+250,53) mg/kg télesné
hmotnosti, u potkant je to 341,40 (285,86+407,73) mg/kg télesné hmotnosti.

Po peroralnim podani klenbuterolu v davkach, které mnohondsobné pievySuji léCebné davky, biezim
samicim bilych potkanti nebyly pozorovany zadné embryotoxické ani teratogenni ucinky.

Studie podle Amesova testu ukazaly, ze klenbuterol nemé zadny mutagenni ani karcinogenni ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalickd celuléza, monohydrat laktézy, oxid kfemicity koloidni bezvody, pSeni¢ny Skrob,
magnesium-stearat, povidon K25.

6.2 Inkompatibility

Zadné nebyly zjistény.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 tablet v blistru z PVC/hlinikové folie; 5 blistrti v kartonové krabicce spolecné s piibalovou informaci.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SOPHARMA AD
16 Illiensko Shose Str., Sofia 1220, Bulharsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)
9.  9.DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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