Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03214-Z1B

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU

Atimos 12 pg inhalacny roztok v tlakovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda odmerana davka obsahuje 12 mikrogramov dihydratu formoteroliumfumaratu.
To zodpoveda 10,1 mikrogramom v dodanej davke.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:

Tento liek obsahuje 8,9 mg alkoholu (etanol) v kazdej davke, o zodpoveda 0,25 mg/kg na
davku v dvoch inhalaciach u dospelych a ekvivaletné 0,44 mg/kg na davku v dvoch
inhaléaciach u dospievajucich pre etanol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢ny roztok v tlakovom obale.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na dlhodobu symptomaticku lieCbu pretrvavajicej, stredne tazkej az tazkej astmy u pacientov
vyzadujucich pravidelnu bronchodilatacnu liecbu v kombindcii s dlhodobou protizapalovou
liecbou (inhalacné a/alebo peroralne glukokortikoidy).

Liecba glukokortikoidmi ma nad’alej pravidelne pokracovat’.

Atimos je indikovany na Gl'avu priznakov spdsobenych bronchialnou obstrukciou u pacientov
s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Davkovanie zavisi od typu a zavaznosti ochorenia.

Nasledujtiice davkovanie sa odporuca dospelym, vratane starSich pacientov a dospievajucich vo
veku od 12 rokov a star§im:

Astma

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a viac:

Zvycajne jedna inhalécia rano a vecer (24 mikrogramov dihydratu formoteroliumfumaratu
denne). V tazkych pripadoch maximalne dve inhalacie rano a vecer (48 mikrogramov
dihydratu formoteroliumfumaratu denne).
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Maximalna denna davka st 4 inhalacie (48 mikrogramov dihydratu formoteroliumfumaratu
denne).

Deti mladSie ako 12 rokov:
Bezpecfnost’ a ii¢innost’ Atimosu u deti mladSich ako 12 rokov dosial’ nebola stanovena, preto
sa Atimos tymto detom nema podavat’.

Chronickd obstrukéné choroba plac (CHOCHP)

Dospeli (vo veku 18 rokov a viac)

Zvycajna davka je jedna inhalacia dvakrat denne (jedna rano a jedna vecer, 24 mikrogramov
dihydratu formoteroliumfumaratu denne).

Dennd déavka pri pravidelnom uzivani nema prekrocit’ 2 inhalacie. Ak je to potrebné, na il'avu
symptomov sa mézu pouzit’ dodatocné inhalacie nad ramec tych, ktoré su predpisané pri
pravidelnej liecbe, az po maximalnu celkovii dennu davku 4 inhalacie (obvyklé plus
pozadované). Nesmu sa uzit’ viac ako 2 inhalacie pri ktorejkol'vek jednotlivej davke.

Pacienti nesmt1 pouZzivat inhalator po troch mesiacoch odo dna, kedy im ho vydal lekarnik
(pozri Cast’ 6.4).

Aj napriek tomu, ze Atimos ma rychly nastup ucinku, na udrziavaciu bronchodilata¢nu liecbu
sa maju pouzivat’ dlhodobo poésobiace inhala¢né bronchodilatancia.

Atimos nie je urceny na tlavu od akutnych zachvatov astmy.

V pripade akutneho zachvatu sa ma pouzit’ kratkodobo pdsobiaci [32-agonista.

Pacienti musia byt upozorneni na to, aby po zacati pouzivania Atimosu, neukon¢ili ani
nezmenili liecbu steroidmi.

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia, alebo ak odporucana davka Atimosu nezabezpeci
kontrolu priznakov (udrzanie G¢innej ul'avy), zvycajne to sved¢i o zhorseni zakladného
ochorenia.

Porucha funkcie obli¢iek a pecene

Neexistuje teoreticky dovod, na zaklade ktorého by bola potrebna tprava davkovania Atimosu
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene, nie st vsak Ziadne udaje, ktoré by
podporovali jeho pouzitie v tychto skupinach.

Spdsob podavania
Aby sa zaistilo riadne podanie lieku, lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik musi pacientovi
ukazat’, ako sa ma inhalator spravne pouzivat'.

Pred prvym pouzitim inhalatora alebo v pripade, ze sa inhalator nepouzival 3 dni a viac, sa za
ucelom zaistenia spravneho fungovania inhaldtora musi jedenkrat strekntit’ do vzduchu.
Pri pouZzivani inhalatora ma pacient, ak je to mozné, sediet’ alebo stat’ vzpriamene.

1. Odstrante ochranny kryt z naustka a skontrolujte, ¢i naustok je Cisty, bez prachu
a necistot alebo inych cudzich predmetov.

2. Pomaly a hlboko vydychnite, tak ako je to len mozné.

3. Néadobku drzte vo zvislej polohe so zakladnou ¢astou nahor a pery stisnite okolo
naustka.

4. Hlboko a pomaly sa cez tsta nadychnite a sicasne potlacte hornt ¢ast’ inhalatora, ¢im
uvol'nite davku.

5. Zadrzte dych tak dlho, ako je to mozné a napokon vytiahnite inhalator z st
a vydychnite pomaly.
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Ak je potrebné pouzit’ d’alSiu inhalacnti davku, drZte inhalator vo zvislej polohe priblizne pol
minuty, potom zopakujte kroky 2 az 5.

Po pouziti vzdy uzavrite ochrannym krytom.

DOLEZITE: pri krokoch 2 aZ 4 sa neponahlajte.
Ak ¢ast’ plynu vystrekne z hornej Casti inhal4tora alebo zo stran ust, musite proces zacat’ znovu
od kroku 2.

U pacientov so slabym uchopenim méze byt jednoduchsie drzat’ inhaldtor dvoma rukami.
Horna Cast’ inhal4tora sa uchopi oboma ukazovakmi a jeho dolné ¢ast’ oboma palcami.

Pouzitie priestorového nadstavca sa zvyCajne odporti¢a pacientom, ktorym robi problémy
zosuladenie nadychu so spustenim davkovacieho ventilu, nie st vSak dostupné ziadne klinické
udaje pre pouzitie priestorovych nadstavcov s Atimosom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné opatrenia a upozornenia pri pouZivani

Atimos sa nema pouzivat’ (a nie je postacujlici) ako zaciatocna lieCba astmy.

Astmaticki pacienti, vyzadujuci lie¢bu B-sympatomimetikami s predizenym u¢inkom maju
tiez uzivat’ primerané udrziavacie davky protizapalovo posobiacich liekov, kortikosteroidov.
Pacientov je potrebné poucit o nutnosti pokracovania v protizapalovej lieCbe aj pocas
podavania formoterolu a to aj vtedy, ked’ dojde k zmierneniu priznakov zakladného ochorenia.
Ak by tazkosti pretrvavali, alebo ak je potrebné zvysit' davky B,-agonistov, obycajne ide o
zhorsenie zakladného ochorenia, Co si vyzaduje prehodnotenie udrziavacej lieCby.

Hoci sa Atimos moze pouzivat’ ako doplnkova liecba v pripade, Ze inhala¢né kortikosteroidy
neposkytuju adekvatnu kontrolu symptémov astmy, pacienti nemaju zac¢inat’ lieCbu Atimosom
pocas akutnej tazkej exacerbacie astmy alebo ak sa u nich astma signifikantne alebo nahle
zhorsila.

Pocas liecby Atimosom sa mézu vyskytnit zdvazné s astmou spojené neziaduce UCinky
a exacerbacie. Pacientov treba poziadat, aby pokracovali v liecbe, avSak vyhladali lekara
v pripade, Ze symptoémy astmy ostavaju nezmenené alebo sa zhorSuju po zaradeni Atimosu do
lieCby. Atimos sa musi pouZzivat’ presne podl'a odporacani pre davkovanie (pozri Cast’ 4.2). Len
¢o sa dosiahne kontrola symptémov astmy, ma sa zvazit’ postupné znizovanie davky Atimosu.
Pocas znizovania davky lieku je dolezita pravidelna kontrola pacientov. Ma sa uzivat’ najnizsia
ucinna davka Atimosu.

Maximalna denna davka sa nema prekrocit’.

Nahle a progresivne zhorSenie astmatického ochorenia méze ohrozovat’ zivot a vyzaduje si
okamzity lekarsky zasah. Vyrazné prekracovanie predpisanych individualnych davok alebo
celkovej dennej davky moze byt nebezpecné z dovodu ucinkov na srdce (srdcova arytmia,
vzostup krvného tlaku) v kombindcii so zmenami v koncentraciach soli v telesnych tekutinach
(prestuvanie elektrolytov), a preto je potrebné sa tomu vyhnut'.

Sprievodné ochorenia

Opatrnost’ je nutna u pacientov s atrioventrikularnou blokadou tretieho stupnia, refraktérnym
diabetom mellitus, tyreotoxikézou, feochromocytémom, hypertrofickou obstrukénou
kardiomyopatiou, idiopatickou subvalvularnou aortalnou sten6zou, tazkou hypertenziou,
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aneuryzmou alebo inymi zavaznymi ochoreniami srdca ako je ischemicka choroba srdca,
tachyarytmia alebo zdvazné srdcové zlyhanie a okluzivna choroba ciev, hlavne arterioskleroza.
Formoterol méze vyvolat’ predizenie QTc-intervalu. Opatrnost’ je nutné pri lie¢be pacientov

s predizenym QTc intervalom napr. vrodenym alebo vyvolanym liekmi (QTc > 0,44 sektind),
a u pacientov, ktori uzivaju lieky ovplyvitujice QTc interval (pozri Cast’ 4.5).

U diabetickych pacientov sa na zaciatku lieCby odporaca vykondvat doplnkové vySetrenia
glykémie vzhl'adom na hyperglykemicky uc¢inok B,-sympatomimetik.

Ak sa planuje anestézia s halogénovymi anestetikami, m4 sa zabezpecit’, aby sa Atimos
nepodal najmenej 12 hodin pred zaciatkom anestézie.

Paradoxny bronchospazmus

Podobne ako pri akejkol'vek inhalacnej liecbe, je potrebné brat’ do uvahy moznost’ vyskytu
paradoxného bronchospazmu.

Ak sa prejavi, ma sa liecba okamzite ukoncit’ a zacat’ alternativna lieCba (pozri Cast’ 4.8).

Hypokaliémia

Pri liecbe B,-sympatomimetikami méze dojst’ k zdvaznej hypokaliémii. Mimoriadna opatrnost’
je potrebnd u pacientov so zavaznou akutnou astmou, kedze v dosledku hypoxie sa mbze
zvySovat’ pridruzené riziko.

Hypokaliemicky ucinok sa mdze potencovat’ subeznou liecbou derivatmi xantinu, steroidmi
a diuretikami. Preto je potrebné monitorovat’ hladiny draslika v sére.

Z tohto dévodu sa hladiny draslika musia pravidelne sledovat’ u pacientov s nizkymi
zakladnymi hodnotami draslika alebo vystavenych nezvycajnému riziku znizenych hladin
draslika v krvi. Sledovanie sa musi vykonat’ aj vtedy, ak pocas predoslej liecby kratkodobo
pdsobiacimi B>-sympatomimetikami nedoslo k Ziadnemu zniZeniu hladin. V pripade potreby sa
musi vykonat’ substitiicia draslika.

Dosledkom znizenych hladin draslika v sére je zvySeny ucinok liekov obsahujucich digitalis.

Atimos obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol).
Mnozstvo v dvoch inhalécidch tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml vina alebo 1 ml piva.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa ziadne Specifické interak¢né stiidie s formoterolom.

Existuje teoretické riziko, Ze siibezna liecba inymi liekmi, ktoré predlzuju QTc-interval, moze
spdsobit’ vznik farmakodynamickej interakcie s formoterolom a zvysit mozné riziko vzniku
komorovych arytmii. Takymito liekmi st napr. niektoré antihistaminika (napr. terfenadin,
astemizol, mizolastin), niektoré antiarytmika (napr. chinidin, disopyramid, prokainamid),
erytromycin a tricyklické antidepresiva.

Stbezna lieCba inymi sympatomimetikami, akymi su iné Br-agonisty alebo efedrin, moze
potenciovat’ neziaduce u€inky Atimosu a moze si vyziadat’ titraciu davky.

Stubezné podavanie formoterolu s teofylinom moze viest’ k vzajomnému zosilneniu ucinku, kde
je tiez pravdepodobnost’ zosilnenia neziaducich ucinkov, ako s srdcové arytmie.

Lieciva, ktoré samotné potenciuju sympatomimetické ucinky, ako st levodopa, L-tyroxin,
oxytocin alebo alkohol, mézu tiez ovplyvnit’ kardiovaskularnu regulaciu, ked’ sa podéavaju
sticasne s formoterolom.

Atimos sa musi podavat’ opatrne u pacientov lieCenych inhibitormi monoaminooxidéazy alebo
tricyklickymi antidepresivami, pretoze posobenie Bz-adrenergnych stimulancii na
kardiovaskularny systém moéze byt zosilnené.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03214-Z1B

Stubeznd liecba xantinovymi derivatmi, steroidmi alebo diuretikami akymi su tiazidové
a sluckové diuretikd, moézu potencovat’ zriedkavy hypokaliemicky neziaduci ucinok B-
mimetik. Hypokaliémia mdze zvysit' dispoziciu k arytmidm u pacientov, lieCenych srdcovymi
glykozidmi.

U pacientov, ktorym sa stbezne podava anestézia pomocou halogénovych uhlovodikov, je
zvysené riziko arytmii.

Bronchodilata¢ny u¢inok formoterolu sa moze zvysit’ anticholinergickymi liekmi.
B-adrenergné blokatory mézu zoslabit’ alebo potlacit’ i€inok Atimosu. Z tohto dévodu sa
Atimos nesmie podavat spolu s B-adrenergnymi blokatormi (vratane ocnych kvapiek), pokial
to nie je nevyhnutne potrebné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne, alebo st len obmedzené dostupné tidaje o podavani formoterolu tehotnym
zenam. V skaskach vykonanych na zvieratach formoterol sposoboval stratu implantécie a
znizoval v€asné postnatalne prezivanie a pérodni hmotnost’. Uvedené ucinky sa zistili pri
podstatne vyssej systémovej expozicii aka sa pocas podavania formoterolu dosahuje

v klinickej praxi. Liec¢ba formoterolom sa ma zvazit’ vo vSetkych stadidch tehotenstva, ak je
potrebné dosiahnut’ adekvatnu kontrolu astmy a ak je ocakavany prinos liecby pre matku vyssi
ako akékol'vek mozné riziko pre plod. Potencialne riziko pre ¢loveka nie je zname.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa formoterol vyluc¢uje do materského mlieka. U potkanov sa zistili malé
mnozstva formoterolu v materskom mlieku. Podévanie formoterolu doj¢iacim Zendm sa ma
zvazit len v pripade, Ze oCakavany prinos liecby pre matku je vyssi ako akékol'vek mozné
riziko pre dieta.

Riziko pre novorodencov/deti sa neda vylucit'.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Atimos nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky pri lieCbe B-agonistami, akymi su tremor a palpitacie,
byvaji mierne a vymiznu pocas niekol’kych dni liecby.

Neziaduce ucinky suvisiace s formoterolom su uvedené nizsie a su zoradené podla triedy
organovych systémov a vyskytu. Vyskyt je definovany ako: vel'mi casté (>1/10), Casté
(21/100) az <1/10), menej casté (=1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (=1/10 000 az < 1/1000)
a vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Trieda organovych Neziaduci uc¢inok Frekvencia
systémov
Poruchy krvi trombopénia vel'mi zriedkavé

a lymfatického systému

Poruchy imunitného hypersenzitivne reakcie, napr. angioedém, zriedkavé
systému bronchospazmus, exantém, urtikaria, pruritus

Poruchy metabolizmu a Hypokaliémia, hyperglykémia menej ¢asté

VyZivy
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Trieda organovych
systémov

Neziaduci ucinok

Frekvencia

Psychické poruchy

agitacia, nepokoj, poruchy spanku

menej Casté

poruchy spravania, halucinacie

vel'mi zriedkavé

Poruchy nervového
systému

tremor, bolest’ hlavy

Casté

zavrat, poruchy vnimania chuti

menej Casté

stimulacia centralneho nervového systému

vel'mi zriedkavé

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

palpitacie

Casté

tachykardia

menej Casté

srdcové arytmie, napr. atridlna fibril4cia,
supraventrikularna tachykardia, extrasystoly,
angina pektoris

zriedkavé

predizenie QTc intervalu

vel'mi zriedkavé

Poruchy ciev

kolisanie krvného tlaku

zriedkavé

Poruchy dychacej stistavy
hrudnika a mediastina

kasel’

Casté

podrazdenie sliznice hrdla

menej Casté

paradoxny bronchospazmus (pozri Cast’ 4.4)

zriedkavé

dyspnoea, exacerbacia astmy

vel'mi zriedkavé

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

nauzea

menej Casté

Poruchy koze a pokozného
tkaniva

nadmerné potenie

menej Casté

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

svalové kf¢e, myalgia

menej Casté

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

nefritida

zriedkavé

Celkové poruchy

periférny edém

vel'mi zriedkavé

Nauzea, dysgeuzia, podrazdenie hrdla, hyperhidréza, nepokoj, bolest’ hlavy, zavrat a svalové

kf¢e mozu spontanne ustipit’ do jedného alebo dvoch tyzdnov pokracujucej liecby.

Po inhalacii B,-sympatomimetik ojedinele boli hlasené stimulujice u€inky na centralny
nervovy systém, ktoré sa prejavili hyperexcitabilitou. Tieto u¢inky sa vyskytli hlavne u deti vo

veku do 12 rokov.

Liec¢ba B,-sympatomimetikami méze zvySovat' hladinu inzulinu, vol'nych mastnych kyselin,

glycerolu a ketonovych latok.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
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V stucasnosti su obmedzené klinické skusenosti s lieCbou predavkovania. Predavkovanie
Atimosom by pravdepodobne viedlo k u¢inkom, ktoré st typické pre .-adrenergné agonisty:
bolest’ hlavy, tremor, palpiticie. V ojedinelych pripadoch boli hlasené priznaky tachykardie,
prediienie QTc intervalu, komorové arytmie, metabolicka acid6za, hypokaliémia,
hyperglykémia, nauzea, vracanie a somnolencia.

Liecba predavkovania

Indikovana je podporna a symptomaticka liecba. Zavazné pripady musia byt hospitalizované.
Moze sa zvazit pouzitie kardioselektivnych B-adrenergnych blokatorov, ale len za maximalnej
opatrnosti, pretoze pouZitie B-adrenergného blokatora moze vyvolat’ bronchospazmus.

Maju sa sledovat’ hladiny draslika v sére.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Adrenergikd, inhalacné latky, selektivne agonisty

B2-adrenoreceptorov
ATC kéd: RO3 AC13

Mechanizmus tc¢inku a farmakodynamické ucinky

Formoterol je predovsetkym selektivne 3,-stimulancium. Formoterol ma bronchodilata¢ny
ucinok u pacientov s reverzibilnou obstrukciou dychacich ciest. Nastup ucinku je pozorovany
do jednej az troch mint. Vyznamna bronchodilaticia je pritomna este 12 hodin po inhalécii.
U l'udi je formoterol u€inny v prevencii bronchospazmu vyvolaného metacholinom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Tak ako u inych lie¢iv podavanych inhalacne, 90% déavky formoterolu podanej inhalatorom sa

prehltne a absorbuje z gastrointestinalneho traktu. To znamen4, ze farmakokinetické vlastnosti
peroralnej liekovej formy a inhalacie z davkovacieho inhalatora sa vo velkej miere zhoduju.
Absorpcia je rychla aj rozsiahla: po inhalacii terapeutickej davky (12 mikrogramov) Atimosu
inhala¢ného roztoku v tlakovom obale sa u astmatickych pacientov maximalna plazmaticka
koncentracia pozoruje priblizne 15 mintit po inhal4cii, ¢o je skor ako maximalna plazmaticka
koncentracia pozorovana po inhalacii formoterolu v praskovej forme. Miera absorpcie sa
zvyCajne musi zohl'adnit’ vtedy, ked’ pacienti prechadzaju z jednej liekovej formy formoterolu
na druhu.

Absorpcia formoterolu po inhalécii 12 az 96 mikrogramov dihydratu formoteroliumfumaratu
je linearna.

Peroralne davky az do 300 mikrogramov formoterolu sa rychlo absorbuju z
gastrointestinalneho traktu. Maximalna plazmaticka koncentracia nezmenenej latky sa
dosiahne za 30 minut az 1 hodinu po podani. Absorbuje sa viac ako 65% peroralnej davky 80
mikrogramov.

Farmakokinetika formoterolu je linearna v rozsahu davok 20-300 mikrogramov (peroralne
podanie).

Opakované peroralne podavanie 40-160 mikrogramov/denne nevedie ku kumuldacii lieCiva
kvoli kratkemu polcasu. Farmakokinetika formoterolu sa medzi muzmi a Zenami vyznamne
nelisi.

Distribucia
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Vizba na plazmatické proteiny je 61 az 64 % (34 % na albumin); pri terapeutickych davkach
nedochédza k nasyteniu vizbovych miest.

Biotransformdcia

Formoterol je metabolizovany predovsetkym cez priamu glukuronidéciu a vyluci sa uplne.
Dal3ou cestou biotransformacie je O-demetylacia, po ktorej nasleduje glukuronidacia

s naslednou uplnou eliminaciou.

Viacer¢ izoenzymy CYP450 katalyzuju transformaciu (2D6, 2C19, 2C9 a 2A6) a potencidl pre
metabolické liekové interakcie je v dosledku toho nizky. Kinetika formoterolu je podobna po
jednorazovom a opakovanom podani, o sved¢i o absencii autoindukcie alebo inhibicie
metabolizmu.

Eliminécia

Eliminacia formoterolu je zjavne polyfazickd a opisany polcas zavisi od sledovaného casového
intervalu. Na zéklade koncentracii v plazme alebo krvi 6, 8 alebo 12 hodin po peroralnom
podani sa stanovil pol¢as eliminécie na 2 az 3 hodiny. Z rychlosti vylu¢ovania mo¢om medzi 3
a 16 hodinami po inhalacii sa vypocital polcas 5 hodin.

Liecivo a jeho metabolity sa z 'udského organizmu vylucia uplne, dve tretiny peroralnej davky
sa vylicia mocom a jedna tretina stolicou. Po inhalécii formoterolu sa mo¢om v nezmenene;j
forme vylucuje priemerne 6 az 9% davky. Renalny klirens formoterolu je 150 ml/min.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Uginky formoterolu u potkanov a psov boli hlavne uéinky na kardiovaskularny systém
a pozostavali zo zndmych farmakologickych prejavov vysokych davok (,-agonistov.

U samcov potkanov bola pri vel'mi vysokej systémovej expozicii formoterolu pozorovana
mierne znizena fertilita.

V Ziadnom teste in vitro alebo in vivo sa nezistili genotoxické ucinky formoterolu. U potkanov
a mysi bol pozorovany mierny vzostup incidencie benignych leiomyémov maternice. Tento
ucinok sa u potkanov typicky spaja s dlhodobou expoziciou vysokym davkam [3,-agonistov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
norfluran

bezvody etanol
kyselina chlorovodikova

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov (pozri tiez Cast’ 6.4).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred vydajom pacientovi:
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Uchovavajte v chladnicke pri 2 — 8 °C (najviac 15 mesiacov).
Po vydaji pacientovi:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C (maximalne 3 mesiace).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 hlinikovy tlakovy obal vybaveny davkovacim ventilom, aplikdtorom a ochrannym vieckom,
obsahujuci inhala¢ny roztok v tlakovom obale.

Kazdy obal obsahuje 50, 100 alebo 120 inhaldcii.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia .

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pre lekdrnikov:

Na obal napiste datum vydaja pacientovi.

Uistite sa, ze medzi ditumom vydaja a dditumom exspiracie vytlaenom na obale je doba
najmenej 3 mesiace.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.
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