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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Atimos 12 mikrogramt roztok k inhalaci v tlakovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna odmétena davka (73,8 mg) obsahuje formoteroli fumaras dihydricus 12 pg. To
odpovida podané davce 10,1 pg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 8,9 mg alkoholu (ethanolu) v jedné inhalaci (vdechu), coz
odpovida 0,25 mg/kg v davce dvou inhalaci (vdechl) u dospélych a 0,44 mg/kg v ddvce dvou
inhalaci (vdechtl) u dospivajicich.

3. LEKOVA FORMA
Roztok k inhalaci v tlakovém obalu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pro dlouhodobou 1é¢bu perzistujiciho stfedné téZkého az téZzkého bronchialniho astmatu u
pacientl vyZadujicich pravidelnou bronchodilataéni 1é€bu v kombinaci s dlouhodobou
protizanétlivou terapii (inhalacni a/nebo peroralni glukokortikoidy).

Terapie glukokortikoidy musi byt pravidelna.

Ptipravek Atimos je indikovany pro 1é¢bu symptomi bronchidlni obstrukce u pacientti

s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dévkovani zavisi na typu a zdvaznosti onemocnéni.

Nasledujici davky jsou doporuceny pro dospé€lé vcetné starSich pacientli a dospivajicich od 12
let a starSich.

Bronchialni astma

Dospeéli a dospivajici od 12 let véku a starsi:

Obvykle jedna davka rano a jedna vecer (24 pg dihydratu formoterol-fumaratu denn¢).

V tézkych ptipadech maximalné az dvé davky rano a dvé vecer (48 pg dihydratu formoterol-
fumaratu denn¢).

Maximalni denni davka je 4 inhalace (4 davky, tj. 48 pg formoterolu fumaréatu).



Déti mladsi 12 let véku:
Bezpecnost a u¢innost ptipravku Atimos u déti mladsich 12 let dosud neni stanovena, proto se
piipravek Atimos nesmi pouzivat u déti.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Dospeéli (od 18 let veku a starsi)

Obvykla davka je jedna inhalace (vdech) dvakrat denn¢ (jedna dévka réno a jedna vecer, 24
ng dihydratu formoterol-fumaratu denn¢).

Denni davka pii pravidelném pouzivani 1€éku nema piekrocit 2 inhalace (vdechy) denné.
Pokud je to tfeba, je mozné pro potladeni symptomli onemocnéni toto pravidelné davkovani
zvysit na maximalni denni davku celkem 4 inhalace (pravidelné 1 navysené). Jednotliva davka
nema byt vice nez 2 inhalace.

Pacienti nemaji pouzivat ptipravek déle nez 3 mésice od data prevzeti ptipravku z I€karny
(viz bod 6.4).

Prestoze piipravek ATIMOS ma rychly nastup ucinku, k udrzovaci bronchodilata¢ni 1é¢bé
jsou urc¢ena dlouhodobé¢ plisobici bronchodilatancia.

Ptipravek ATIMOS neni urcen k tlevé pfi akutnim astmatickém zachvatu.

Jestlize se vyskytne akutni zachvat, je tieba pouzit kratkodobé B2 agonisty.

Pacienty je tfeba poucit, aby pfi zahdjeni 1é€by ptipravkem ATIMOS neukoncovali nebo
neménili 1é¢bu kortikosteroidy.

Jestlize symptomy pietrvavaji nebo se zhorSuji, nebo doporucend dévka ptipravku ATIMOS
nestaci uspokojivé mirnit symptomy, je to obvykle znamka zhorseni zakladniho onemocnéni.

Porucha funkce ledvin a jater

Pro zménu dévkovani pti poskozeni jaternich a ledvinnych funkci neni zddny teoreticky
diivod, avSak nebyly ani provedeny zadné klinické studie, které by podporovaly pouziti
ptipravku u takto postizenych pacienti.

Zpisob podani

Pro zajisténi spravné aplikace 1€ku je tieba, aby I¢kat nebo jiny zdravotnicky pracovnik
pacientovi ukézal, jak inhaldtor pouzivat.

Je-1i inhalator novy nebo nebyl-li pouzivan 3 nebo vice dnd, je tieba ovéfit jeho fungovani
jednou inhalaéni davkou do vzduchu. Pokud je to moZné, je tfeba pfi aplikaci stat nebo sedét
ve vzpiimené poloze.

1. Odklopte ochranny kryt stniho aplikétoru.

2. Co nejvice vydechnéte.

3. Drzte tlakovou nadobku dnem vzhiru, vlozte do tst konec aplikatoru a pevné¢ ho seviete
mezi rty.

4. Nyni se pomalu a hluboce nadechnéte usty a zaroven zmacknéte horni ¢ast aplikéatoru.

5. Zadrzte co nejdéle dech (bez vétSiho usili) a nakonec vyndejte inhalétor z Gst.

Pokud mate piedepsanu vice nez jednu davku, pockejte nejméné pill minuty a pak opakujte
postup od bodu 2 do bodu 5.

Po pouziti aplikatoru zasuite zp€t ochranny kryt.

DULEZITE: Neprovadéjte kroky 2 — 4 p¥ili§ rychle.

Pokud vidite mlzny plyn vychézejici z horni ¢asti inhalatoru nebo vasich ust, opakujte postup
od bodu 2.

Osoby se slabyma rukama mohou inhalator drzet obéma rukama tak, ze polozi oba
ukazovacky na horni ¢ast inhalatoru a oba palce na jeho spodni ¢ast pod ustni aplikator.
Pouziti inhalatoru s ndstavcem se obvykle doporucuje pro pacienty, ktefi maji problémy



koordinovat inhalaci se spusténim davky. Klinické udaje pro pouziti ptipravku Atimos
pomoci inhalatoru s nastavcem nejsou k dispozici.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Ptipravek ATIMOS se nema pouzivat (a neni dostacujici) jako 1éCba prvni linie u astmatu.
Astmatickym pacientim, ktefi jsou pravidelné€ 1éCeni B2-agonisty s dlouhodobym ucinkem,
maji byt také podavany kortikosteroidy jako optimalni udrzovaci protizanétliva 1éc¢ba. Pacienti
musi byt upozornéni, ze v protizanétlivé 1¢é¢bé maji nadale pokracovat po zahajeni 1éCby
formoterolem, a to i v ptipadé zlepSeni stavu. Pokud symptomy ptetrvavaji nebo je tieba
navysit 1écbu B2-agonisty, znamena to zhorSeni stavu zakladniho onemocnéni a vyzaduje to
ptehodnoceni udrzovaci 1écby.

Ptipravek ATIMOS muze byt sice zaveden jako ptidatna terapie, pokud inhalované
kortikosteroidy neposkytuji adekvatni kontrolu symptomt astmatu, 1écba ptipravkem Atimos
vsak nema byt zahajena béhem zévazné akutni exacerbace astmatu nebo pokud pacienti
vykazuji vyznamné nebo akutni zhorSeni astmatu.

Béhem lécby piipravkem ATIMOS muZe dojit k zavaznym nezadoucim pfihodam a
exacerbacim souvisejicim s astmatem. Pacienty je tfeba pozadat, aby pokracovali v 1é¢b¢ a
aby vyhledali 1€katskou pomoc, pokud se symptomy astmatu nepodaii dostat pod kontrolu
nebo se zhorsi po zahajeni 1é¢by ptipravkem ATIMOS.

Ptipravek ATIMOS se ma pouzivat v ptisném souladu s davkovacimi doporucenimi (viz bod
4.2 ,,Davkovani a zptisob podani‘). Jakmile se podafi dostat symptomy astmatu pod kontrolu,
lze zvazit postupné snizeni davek piipravku ATIMOS. Béhem omezovani 1écby je dulezité
provadét pravidelné kontroly pacientl. Je tfeba pouzivat nejnizsi u€innou davku piipravku
ATIMOS.

Maximalni denni ddvka nema byt pfekraCovana.

Néhl¢ a progresivni zhorSeni astmatu miize ohrozovat Zivot a vyzaduje neodkladny 1ékaisky
zasah.

Podstatné zvySeni pfedepsanych jednotlivych davek nebo celkové denni davky miize
znamenat zvyseni rizika nezadoucich uc¢inkt na srdce (srde¢ni arytmie, zvyseni krevniho
tlaku) v kombinaci se zménami koncentrace soli v té€lnich tekutinach (zmény elektrolytové
rovnovahy).

Proto je tieba pfedepsané davky neptekracovat.

Pouziti u pridruZenych onemocnéni

Zvysena opatrnost ma byt vénovana pii 1€cbé nemocnych s 3. stupném atrio-ventrikularni
blokady, obtizn¢ kontrolovatelnym diabetem mellitus, tyreotoxikézou, feochromocytomem,
hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii, idiopatickou subvalvuldrni stendézou aorty,
zavaznou hypertenzi, aneurysmatem nebo jinym zavaznym kardiovaskuldrnim postizenim, jako
je napt. ischemickd choroba srde¢ni, tachyarytmie, pokrocilé chronické srde¢ni selhani a
okluzivni cévni onemocnéni, predev§im ateroskleroza.

Formoterol mtize zplisobit prodlouzeni QTc intervalu. ZvySena opatrnost ma byt vénovana pii
1é¢be pacientt s prodlouzenym QTc intervalem, napt. vrozenym nebo polékovym (QTc > 0,44
sekundy) a pfi souasném uzivani 1€k ovlivitujicich QTc-interval (viz odstavec 4.5).



U diabetikl je s ohledem na hyperglykemizujici t¢inek B,-sympatomimetik doporuceno pii
zahdjeni této 1écby Castéj$i monitorovani glykémie.

Jestlize se planuje anestézie halogenovanymi celkovymi anestetiky, je tfeba zajistit, aby se
ptipravek ATIMOS nepodaval po dobu alesponi 12 hodin pfed zahajenim anestézie.

Paradoxni bronchospasmus

Moznost vzniku paradoxniho bronchospasmu musi byt brana v tivahu stejné jako u jakékoliv
jiné inhalac¢ni terapie. Pokud se vyskytne, ma byt inhalacni 1écba ihned pferusena a zahéjena
jina alternativni lécba. (viz odstavec 4.8).

Hypokalémie

Lécba B2-sympatomimetiky muize vést k potencidlné¢ zavazné hypokalémii. Mimoiadna
pozornost je doporucovana u akutniho tézkého astmatu, kde je toto riziko zvySeno hypoxii.
Soubézna 1écba xantinovymi derivaty, kortikoidy a diuretiky mize tento hypokalemizujici
ucinek zvyraznit. Proto je doporuc¢ovano monitorovani sérovych hladin drasliku.

Proto je tfeba hladinu drasliku peclivé sledovat, zvIasté u pacientl s nizkou bazalni hladinou
drasliku nebo rizikem snizené hladiny drasliku. Tyto hladiny je tfeba bedliveé sledovat i v
ptipadech, kdy se neobjevily snizené hladiny drasliku pti ptedchazejici 1é¢bé kratkodobymi
32-sympatomimetiky. Je-1i to nezbytné, musi se podat draslik substitu¢né.

Diky snizen¢ hlading drasliku je zvySen ucinek 1éka obsahujicich digitalis.

Pripravek Atimos obsahuje malé¢ mnozstvi alkoholu (ethanolu)

Mnozstvi alkoholu ve dvou inhalacich (dvou vdesich) tohoto 1é¢ivého pripravku odpovida
méné nez 1 ml vina nebo 1 ml piva. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku
nemd zadné znatelné ucinky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provadény zadné cilené studie na interakce 1é€iv s formoterolem.

U 1€k, o nichZ je znadmo, Ze prodluzuji QTc-interval, existuje teoretické riziko
farmakodynamické interakce s formoterolem vedouci ke zvySenému riziku vzniku komorovych
arytmii. Pfikladem takovych 1€kii jsou n€ktera antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol,
mizolastin), nékterd antiarytmika (napf. chinidin, disopyramid, prokainamid), erytromycin a
tricyklicka antidepresiva.

Soucasné podavani jinych sympatomimetik jako jsou Pr-agonisté nebo efedrin mize zesilit
nezadouci U€inky Atimosu a mize si vyzadat titraci davkovani.

Soucasné pouZiti formoterolu a theofylinu miiZe vyvolat vzajemnou potenciaci ucinki a proto
existuje také moznost zvySeni nezddoucich ucinkd, jako napft. srdecnich dysrytmii. Také latky
jako L-dopa, L-thyroxin, oxytocin nebo alkohol, které samy potencuji sympatomimetické
ucinky, mohou ovlivnit regulaci kardiovaskularnich funkci, jestlize se uZiji spolecné s
formoterolem.

Soucasné pouziti formoterolu a inhibitori monoaminooxidazy nebo tricyklickych antidepresiv
je tfeba indikovat s opatrnosti, protoze existuje riziko potencovani sympatomimetickych
ucinkl na kardiovaskularni systém.

Soubézna 1écba xantinovymi derivaty, kortikoidy nebo diuretiky ze skupiny thiazidd a
klickovych diuretik miize umocnit vzacny hypokalemizujici nezadouci ucinek B»-



sympatomimetik. Hypokalémie mtze zvysit sklon k arytmiim u pacientd lé¢enych
digitalisovymi glykosidy.

U pacientt, kterym je soucasné podavana anestézie halogenovanymi uhlovodiky, existuje
zvySené riziko vzniku arytmii.

Léky s anticholinergnim u¢inkem mohou zvyraznit bronchodilatacni u¢inek formoterolu. B-
adrenergni blokatory mohou oslabit nebo blokovat u¢inek Atimosu. Proto pfipravek Atimos
nema byt podavan soucasné s B-adrenergnimi blokatory (véetné o¢nich kapek), pokud nejsou
zavazné divody pro jejich uziti.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Klinické udaje hodnotici podavani formoterolu v pritbéhu téhotenstvi nejsou k dispozici, nebo
postnatalni pfezivani a niz§i porodni hmotnost. Tyto ucinky se objevily pii vyrazné vyssich
systétmovych koncentracich 1é¢iva, nez jakych je dosahovéano v klinické praxi. Lécbu
formoterolem Ize podavat pii potfeb¢ kontroly astmatu ve vSech stadiich t€hotenstvi, jen pokud
je ocekavany piinos pro matku vyssi nez eventudlni riziko pro plod. Potencialni riziko u lidi
neni zndmé.

Kojeni

Neni znamo, zda je formoterol vylu¢ovan do matefského mléka. U potkant bylo v matefském
mléku malé mnozstvi formoterolu detekovano. Podavani formoterolu kojicim zZendm ma byt
zvazovano pouze tehdy, kdyz o¢ekavany piinos pro matku pievazi nad jakymkoliv moznym
rizikem pro kojence.

Nebezpeci pro novorozence / kojence nelze vyloucit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Atimos nema zadny vliv na schopnost fidit motorovéa vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsi nezadouci ucinky 1écby Br-sympatomimetiky, jako je ties a palpitace, maji tendenci
k mirnému priibéhu a spontannimu ustupu béhem nékolika dnti 1éCby.

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit ve spojitosti s 1écbou formoterolem, jsou uvedeny
nize podle pfislusnosti k tfidé organovych systémill a Cetnosti vyskytu. Z hlediska Cetnosti
vyskytu jsou definovany jako: velmi casté (=1/10), casté (=1/100, <1/10), méné casté (=1/1000,
<1/100), vzacné (=1/10000, <1/1000), velmi vzacné (<1/10000).

Klasifikace dle tridy NeZadouci ucinek Frekvence
organovych systémiu

Poruchy krve a lymfatického  Trombocytopenie Velmi vzacné
systému

Poruchy imunitniho systému  Reakce pfecitlivélosti, napt. Vzacné

angioedém, bronchospasmus,
exantém, koptivka, svédéni

Poruchy metabolismu a vyzivy Hypokalémie, hyperglykémie M¢éné Casté
Psychiatrické poruchy Podrazdénost, neklid, poruchy Méné¢ Casté
spanku

Abnormalni chovani, halucinace  |Velmi vzacné
Poruchy nervového systému  Ttes, bolesti hlavy Casté




Zavrat¢, poruchy chuti M¢éng¢ Casté

Stimulace centrdlniho nervového | Velmi vzacné

systému
Srde¢ni poruchy Palpitace Casté

Tachykardie Mén¢ Casté

Srdec¢ni arytmie, napt. fibrilace Vzéacné

sini, supraventrikularni

tachykardie, extrasystoly, angina

ectoris

Prodlouzeni QTc intervalu Velmi vzacné
Cévni poruchy Kolisani krevniho tlaku Vzéacné
Respiracni, hrudni a Kasel Casté
mediastindlni poruchy

Podrézdéni v krku M¢éné Casté

Paradoxni bronchospamus (viz ¢astVzacné

4.4)

Dusnost, exacerbace astmatu Velmi vzacné
Gastrointestindlni poruchy Nevolnost M¢éng¢ Casté
Poruchy kiize a podkozni tkdné¢ Nadmérné poceni Méng¢ Casté
Poruchy svalové a kosterni Svalové kiece, bolesti svalll Méne Casté
soustavy a pojivové tkdné
Poruchy ledvin a mocovych Nefritida Vzacné
cest
Celkové poruchy a reakce v Periferni otoky Velmi vzacné
mist¢ aplikace

Nevolnost, poruchy chuti, podrazdéni v krku, nadmérné poceni, neklid, bolesti hlavy, zavraté
a svalové kie¢e mohou béhem jednoho az dvou tydnt spontanné odeznit i pii pokracovani v
1éCbe.

Sporadicky byly v souvislosti s inhalaci 82-sympatomimetik zaznamenéany stimulacni G€inky
na centralni nervovy systém projevujici se jako nadmérna podrazdénost. Tyto ptiznaky byly
pozorovany pievazné u déti mladsich dvanacti let.

Lécba Br-sympatomimetiky mtize vést ke zvySeni plazmatickych koncentraci inzulinu, volnych
mastnych kyselin, glycerolu a ketontl.

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci uc€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

S 1écbou predavkovani jsou jen omezené klinické zkuSenosti. Predavkovani ptipravkem
Atimos by vedlo nejspise k pfiznakiim typickym pro B2-sympatomimetika: bolesti hlavy, ttes,
palpitace. V ojedinélych ptfipadech byly zaznamenany také tachykardie, prodlouzeni QTc


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

intervalu, komorové arytmie, metabolicka aciddza, hypokalémie, hyperglykémie, nevolnost,
zvraceni a somnolence.

Terapie ptreddvkovani:

Indikovana je podptirna a symptomaticka terapie. Zavazné piipady maji byt hospitalizovany.
Za urcitych okolnosti 1ze uvazovat o podani kardioselektivnich beta-blokatort, ale jen ve
velmi zavaznych piipadech, protoze uziti beta-blokator mize vyvolat bronchospasmus.

Je také tfeba monitorovat hladiny drasliku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Bronchodilatancia a antiastmatika, selektivni agonisté 32-
adrenergnich receptort

ATC kod: R0O3 AC13

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Formoterol je prednostné selektivni 32-sympatomimetikum. Formoterol plsobi
bronchodilataéné u pacienti s reverzibilnimi obstrukénimi chorobami dychacich cest. Uginek
nastava do jedné aZ tfi minut. Vyznamna bronchodilatace je stale pfitomna jesté za 12 hodin
po inhalaci. U ¢lovéka je formoterol uc¢inny v profylaxi bronchospazmu vyvolaného
metacholinovou zatézi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tak jako u ostatnich latek podavanych inhalaéné se 90 % inhalované davky formoterolu
spolkne a absorbuje se z traviciho Ustroji. Farmakokinetické charakteristiky formoterolu
podavaného peroralné je proto mozné extrapolovat i na formoterol ve formé davkovaného
inhala¢niho aerosolu.

Absorpce je jak rychld, tak 1 extenzivni: po inhalaci terapeutické davky (12 mikrogramit)
ptipravku ATIMOS (v podob¢ inhala¢niho roztoku) u pacientil s asthma bronchiale je
maximalni plazmatické koncentrace dosazeno za 15 minut po inhalaci, coZ je diive, nez bylo
zjiSténo po inhalaci formoterolu v praSku. Na tuto skutec¢nost je tteba brat ohled v ptipadé
pfechodu z jedné 1ékové formy formoterolu na druhou.

Absorpce formoterolu je v zavislosti na davce linearni po inhalaci davek od 12 do 96 pg
dihydratu formoterol-fumaratu.

Peroralni davky do 300 pg formoterolu se z traviciho ustroji rychle absorbuji. Maximalni
koncentrace nezménéné latky v plazme je dosazena za 30 minut az za jednu hodinu. Po
peroralnim podani 80 ng se absorbuje vice nez 65 % podané davky.

Linearita hladiny v zavislosti na davce existuje v davkovém rozmezi 20-300 pg (peroralng).
Opakované kazdodenni podavani 40-160 pg denné nevyvola kumulaci vzhledem ke kratkému
polocasu. Farmakokinetika formoterolu se u muzi a Zen vyznamné nelisi.

Distribuce
Na plazmatické proteiny se vaze 61 az 64 % (34 % na albuminy); pfi terapeutickém

davkovani nejsou vazebnd mista saturovana.

Biotransformace




Formoterol se primarn¢ metabolizuje pifimou glukuronidaci a kompletné se vylucuje. Dalsi
cesta biotransformace je O-demetylace s naslednou glukuronidaci a kompletni eliminaci.
Formoterol je katalyzovan za pomoci fady isoenzymiit CYP450 (2D6, 2C19, 2C9 a 2A6).

Z toho vyplyva nizky potencial farmakokinetickych interakei s jinymi lé¢ivy na podkladé
ovlivnéni jaternich enzym. Kinetika formoterolu je podobna po jednotlivé davce a po
opakovanych podanich, coz svéd¢i pro to, ze latka sama ani neindukuje, ani neinhibuje vlastni
metabolismus.

Eliminace

Eliminace formoterolu je zfejmé polyfazicka, a popsany polocas proto zavisi na vybranych
casovych intervalech. Na zaklad¢ koncentraci v plazmé nebo v krvi - méfenych za 6, 8 nebo
12 h po peroralnim podéni - byl ur¢en eliminac¢ni poloc¢as 2 az 3 hodiny. Polocas 5 hodin byl
vypocten na zaklad¢ rychlosti renéalni exkrece mezi 3. a 16. hodinou po inhalaci.

Utinna latka a jeji metabolity se kompletné vyluduji, dvé tfetiny peroralné podané davky se
eliminuje moci, jedna tfetina stolici. Po inhalaci formoterolu se primérné 6 az 9 % latky
vylucuje moci v nezménéné forme. Rendlni clearance formoterolu je 150 ml/min.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku
Uc¢inek formoterolu u potkanti a psii byl spojovan s kardiovaskularnim systémem a byl ve
shod¢ se znamymi farmakologickymi uc¢inky vysokych davek B2 agonistt.

Mirné snizena fertilita u samct potkanti byla pozorovana po velmi vysokych davkach
formoterolu.

V in vitro ani v in vivo testech nebyl zjiStén genotoxicky ucinek formoterolu. U potkanti a
mysi byla pozorovana mirné zvysena incidence benigniho délozniho leiomyomu. Tento
ucinek je povazovéan za specificky pro hlodavce po vysokych davkach B2 agonisti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
norfluran,

bezvody ethanol,

kyselina chlorovodikova

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouZzitelnosti je 18 mésict (viz také bod 6.4).

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pted vydejem pacientovi:

Uchovéavejte v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C (po dobu maximalné 15 mésici).
Po vydéni pacientovi:

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C (po dobu maximalné 3 mésict)

6.5 Druh obalu a obsah baleni
1 tlakovy hlinikovy obal obsahujici stlaceny inhala¢ni roztok, odmérny ventil, davkovac s



ochrannym krytem.
Kazdy obal poskytuje 50, 100 nebo 120 jednotlivych davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Pro lékarniky:

Zapiste, prosim, datum vydani pacientovi na krabicku.

Zajistéte, aby doba mezi vydanim pacientovi a exspiraci byla nejméné 3 mésice.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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