VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Formoterol STADA 12 mikrogrammaa inhalaatiojauhe; kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen inhaloitava Formoterol Stada -annos (eli suukappaleen kautta vapautuva annos) siséltda
9 mikrogrammaa formoterolifumaraattidihydraattia, mikd vapautuu 12 mikrogramman kokonaiskerta-
annoksesta.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
- jokainen suukappaleen kautta potilaan hengitysteihin vapautuva annos sisiltid 18 mg laktoosia

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Inhalaatiojauhe; kapseli, kova.

Valmisteen kuvaus:
Viriton, kova kapseli.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Formoteroli on tarkoitettu kdytettdvéksi inhaloitavien kortikosteroidien lisdlddkityksend astman
ylldpitohoidossa. Formoteroli on tarkoitettu astmapotilaiden bronko-obstruktiivisten oireiden
lievitykseen ja rasitusastman aiheuttamien oireiden estoon tapauksissa, joissa asianmukaisella
kortikosteroidihoidolla ei saavuteta riittdvaa tehoa. Formoteroli on liséksi tarkoitettu
keuhkoahtaumatautin (COPD) lLittyvien bronko-obstruktiivisten oireiden hoitoon.

Hoito suositellaan aloitettavaksi keuhkosairauksien erikoislidkarin maarayksella.
4.2 Annostus ja antotapa

Vain aikuisille.
Yliméériisten annosten tarve useammin kuin kahtena pdivind vilkkossa on merkki siitd, ettei astma ole
optimaalisessa hoitotasapainossa. Talloin potilaan ylldpitohoito on arvioitava uudelleen.

Annostus

Astma:

Sddnndllinen ylldpitohoito:

1 inhalaatioannos kerran tai kahdesti vuorokaudessa. Jotkut potilaat saattavat tarvita 2 annosta kerran
tai kahdesti vuorokaudessa.

Rasituksen aiheuttaman keuhkoputkien supistelun ennaltaehkdisy:

1 inhalaatioannos ennen rasitusta. Ylldpitohoidossa sddnnollinen péivittiinen kokonaisannos ei saa
ylittdd 4 inhalaatioannosta.

Enimmaisvuorokausiannos on 48 mikrogrammaa (4 kapselia).



COPD:

Sddnnollinen yllipitohoito:

1 inhalaatioannos kerran tai kahdesti vuorokaudessa.

Y lldpitohoidossa sddnnollinen pdivittdinen kokonaisannos ei saa ylittdd 2 inhalaatioannosta.
Tarvittaessa potilas voi ottaa sddnnéllisen ylldpitohoidon normaaliannostusohjeen ylittdvia
lisiannoksia oireiden lievitykseen. Talloin enimmaisvuorokausiannos on 4 inhalaatioannosta
(sdannollisesti kdytettdvien annosten ja lisdannosten yhteenlaskettu lukumééré). Yhdelld
inhalointikerralla ei saa ottaa yli 2 inhalaatioannosta.

Jos siirrytddn Formoterol Stada -valmisteen kdyttoon jostakin toisesta formoterolia siséltdvista
inhalaatiovalmisteesta, on mahdolliset muutokset inhalaattorista vapautuvan vaikuttavan aineen
annoksessa huomioitava. Annostusta on mahdollisesti muutettava.

Erityisryhmdit:

Likkddt

Tavanomaisia suositusannoksia noudatettaessa idkkéiden potilaiden hoidossa ei normaalisti tarvita
erityistd annostuksen saatod.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta
Tietoa formoterolin kiytostd maksan tai munuaisten vajaatoimintapotilaiden hoidossa eiole (ks.
lisdksi kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Puutteellisten teho- ja turvallisuustietojen vuoksi Formoterol Stada -valmisteen kiyttod ei suositella
alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa.

Antotapa
Kapselit ovat vain inhaloitavaksi eikd niitd saa nielld.

Formoterol Stada -valmisteen inhalaattori toimii sisddnhengityksen aikaansaaman ilmavirtauksen
avulla. Kun potilas hengittdé sisédén inhalaattorin suukappaleen kautta, lidkeaine padsee hengitysiiman
mukana hengitysteihin.

Pakkauksessa oleva pakkausseloste siséltdd tarkemmat kdyttdohjeet.

Oikean ladkeannoksen saamisen varmistamiseksi ladkérin tai muun hoitohenkilokunnan on neuvottava
potilasta inhalaattorin kaytossa.

Potilaan on tirked tietdd, ettd hypromelloosikapseli saattaa rikkoutua, kun kapseli puhkaistaan
inhalaattorin kapselikammiossa. Tdméan vuoksi pienid hypromelloosipalasia voi paitya suuhun tai
nieluun inhaloinnin yhteydessé. Rikkoutumisriskin minimoimiseksi kapselin puhkaisupainikkeita ei
pidd painaa useammin kuin kerran.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, laktoosille (sisdltid pienen midrdn maitoproteiineja) tai kohdassa
6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Formoterolia ei pidd kdyttdd (eiké se ole riittdvd) astman aloitushoitona.

Pitkdvaikutteista beeta,-agonistihoitoa tarvitsevien astmapotilaiden on myos saatava optimaalista anti-
inflammatorista ylldpitohoitoa kortikosteroideilla. Potilaita on neuvottava jatkamaan anti-
inflammatorista hoitoaan myos formoterolilddkityksen aloittamisen jilkeen, vaikka heiddn oireensa
lievittyisivitkin. Jos oireet jatkuvat tai ilmenee tarvetta lisétd beeta,-agonistin annostusta, timéi
merkitsee perussairauden pahentumista. Talloin yllapitohoidon uudelleenarviointi on paikallaan.



Vaikka formoterolilddkitys voidaan aloittaa astman lisdhoitona tilanteissa, jolloin inhaloitavat
kortikosteroidit yksindén eivit riitd astmaoireiden hallitsemiseksi, potilaiden ei tule aloittaa
formoterolihoitoa akuutin ja vaikean astman pahenemisvaiheen aikana, tai jos heilld on merkittdvasti
paheneva tai akuutisti huonontunut astma. Vakavia astmaan liittyvid tapahtumia ja astman
pahenemisvaiheita saattaa esiintyd formoterolihoidon aikana. Potilaita on ohjeistettava jatkamaan
ladkitystadn, mutta olemaan yhteydessé ladkarin, jos heiddn oireensa pysyvat hallitsemattomina tai jos
ne pahenevat formoterolihoidon aloituksen jilkeen. Kun astman oireet on saatu hallintaan, voidaan
harkita formoteroliannoksen asteittaista pienentdmistd. Potilaiden sddnndlliset kontrollit ovat tirkeét
ladkitystd vdahennettdessd. Formoterolihoidossa on kdytettidva pienintd tehokasta annosta.

Péivittdistd enimmadisannosta ei tule ylittdd. Yllapitohoidon pitkdaikaisturvallisuutta eiole osoitettu
suuremmilla annoksilla kuin 36 mikrogrammaa/pdivd aikuisten astmassa ja 18 mikrogrammaa/paiva
keuhkoahtaumataudissa.

Usein toistuva lddkityksen tarve (kuten ennaltachkdiseva hoito esim. kortikosteroideilla ja
pitkdvaikutteisilla beeta,-agonisteilla) rasituksen aiheuttaman keuhkoputkien supistumisen ehk&isyyn
useita kertoja vilkossa huolimatta riittdvésté ylldpitohoidosta voi olla merkki riittAmattomasta
ladkityksestd ja edellyttdd hoidon ja hoitomyontyvyyden arviointia.

Anti-inflammatorinen hoito

Astmapotilaille, jotka tarvitsevat sddnnéllistd beeta,-reseptoriagonistihoitoa, on lisiksi madrattava
sdanndllisesti ja riittdvdn suurina annoksina inhaloitavia anti-inflammatorisia lAdkkeitd (esim.
kortikosteroideja ja/tai lapsipotilaiden osalta natriumkromoglikaattia) taioraalisia kortikosteroideja.
Formoterolia méiiréttdessd on varmistettava, ettd potilas saa asianmukaisen anti-inflammatorisen
ladkityksen. Potilaita on neuvottava jatkamaan anti-inflammatorista ladkitystdén ilman muutoksia
formoterolin aloittamisen jilkeen, vaikka heidin oireensa lievittyisivétkin. Jos oireet jatkuvat tai jos
oireiden hallinnassa pitdmiseksi tarvittava formoteroliannosten mééra kasvaa, timéd yleensd merkitsee
perussairauden pahentumista, mikd puolestaan vaatii astmaldékityksen uudelleenarviointia.

Muut samanaikaiset sairaudet
Seuraavien kliinisten tilojen yhteydessé potilaan seuranta on erityisen térkedd, ja annosrajojen
harkitsemiseen on kiinnitettdva tavallista suurempaa huomiota.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on tyreotoksikoosi, feokromosytooma,
hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia, idiopaattinen subvalvulaarinen aorttastenoosi, vaikea
hypertensio, aneurysma tai jokin muu vaikea kardiovaskulaarinen hiirid, kuten iskeeminen
sydinsairaus, sydidnperdiset rytmihdiriét (etenkin kolmannen asteen eteis-kammiokatkos),
takyarytmiat tai vaikea syddmen vajaatoiminta.

Formoteroli saattaa pidentdd QTc-aikaa. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on
pidentynyt QT.-aika (> 0,44 s) ja potilailla, joita hoidetaan lddkkeilld, jotka vaikuttavat QTc-aikaan
(ks. kohta 4.5.)

Beeta,-agonistien hyperglykeemisen vaikutuksen vuoksi diabetespotilaille suositellaan ylimaardisid
verensokerin tarkistuksia hoidon alussa.

Hypokalemia

Beeta2-agonistihoito saattaa aiheuttaa vakavan hypokalemian. Erityistd varovaisuutta on noudatettava
akuutissa vaikeassa astmassa, silld hypoksia saattaa lisdtd hypokalemian riskid. Samanaikainen hoito
ksantiinijjohdannaisilla, steroideilla ja diureeteilla saattaa lisdtd hypokalemian riskid. Téllaisissa
tapauksissa suositellaan seerumin kaliumtason seurantaa.

Kuten muunkin inhalaatiohoidon yhteydessé, paradoksaalisen bronkospasmin mahdollisuus on
otettava huomioon. Tillaisen tapahtuessa hoito tulee lopettaa heti ja aloittaa muu lddkehoito (ks.
kohta 4.8).



Formoterol Stada -valmistetta ei saa kiyttdd yhdessa toisten pitkdvaikutteisten beeta,-agonistien
kanssa.

Formoterol Stada ei ole tiysin identtinen muiden formoterolia sisdltdvien inhalaatiovalmisteiden
kanssa. Siksi potilaiden hoitoa ei pidd vaihtaa toisesta formoterolivalmisteesta Formoterol Stada -
valmisteeseen ilman asianmukaista lidkérin valvontaa.

Dopingkokeet
Formoterol Stada saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtesteissa.

Viidirdi lidikkeenantoreitti

Joidenkin potilaiden on raportoitu virheellisesti nielleen formoteroli-inhalaatiokapseleita sen sijaan,
ettd he olisivat asettaneet kapselit inhalaattoriin. Valtaosa kapseleiden nielemistapauksista ei johtanut
haittavaikutuksiin. Terveydenhuoltohenkildston tulee keskustella potilaiden kanssa Formoterol

Stada -valmisteen oikeasta kaytosté (ks. kohta 4.2). Mikéli potilas, jolle Formoterol Stada -valmistetta
on médritty kiytettdviksi, ei koe hengitysongelmiensa paranevan, tulee terveydenhuoltohenkildston
kysyé, kuinka potilas on kdyttdnyt Formoterol Stada -valmistetta.

Apuaineet

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 18 milligrammaa laktoosia inhaloitua annosta kohti. Taémé mdard ei
tavallisesti aiheuta vaivoja laktoosi-intolerantikoille. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pida
kayttaa tatd lddkettd.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kuten muutkin beeta,-agonistit, formoteroli saattaa yhdessa tiettyjen muiden ldékeaineiden [kuten
erytromysiinin, kinidinin, disopyramidin, prokaiiniamidin, fentiatsiinin, antihistamiinien (esim.
terfenadiinin, astemitsolin, mitsolastiinin) ja trisyklisten masennuslddkkeiden] kanssa pidentdd QT-
aikaa ja lisdtd kammioperdisten rytmihdirididen riskid.

Muiden sympatomimeettien, kuten muiden beeta,-agonistien tai efedriinin, samanaikainen kéyttd voi
lisdtd formoterolin haittavaikutuksia.

Formoterolin kdytdsséd on syytd varovaisuuteen hoidettaessa MAO:n estdjid tai trisyklisia
masennusladkkeitd kdyttavid potilaita, silli beeta,-reseptoriagonistien kardiovaskulaariset vaikutukset
saattavat tehostua.

Ksantiinijohdannaisten, steroidien ja diureettien samanaikainen kaytto voi lisdtd beeta,-
reseptoriagonistien hypokalemiaa aiheuttavaa vaikutusta. Hypokalemia voi puolestaan liséti
digitalishoitoa saavien potilaiden rytmihdirioriskid (ks. kohta 4.4).

Antikolinergiset ladkkeet voivat tehostaa formoterolin keuhkoputkia laajentavaa vaikutusta.

Beetasalpaajat saattavat heikentda tai estdd formoterolin vaikutusta. Formoterolia ei siten pidd kayttaa
yhdessé beetasalpaajien kanssa (mukaan lukien silmétippavalmisteet), ellei yhteiskdytt ole aivan
valttAimatonta.

Halogenoiduilla hiilivedyilld toteutettu anestesia lisdd formoterolihoitoa saavan potilaan riskid
rytmihdirioille.

4.6 Fertilite etti, raskaus ja imetys

Raskaus

Asianmukaiset ja riittédvét tiedot formoterolin raskaudenaikaisesta kdytosté puuttuvat. Eldiinkokeissa

formoteroli on aiheuttanut keskenmenoja ja lisainnyt varhaisten syntyménjilkeisten kuolemien méaaraa
sekd vihentinyt syntyméipainoa. Tallaisia vaikutuksia on ilmennyt huomattavasti suuremmilla



systeemisilld altistustasoilla kuin mihin formoterolin kliinisen kdyton yhteydessa paastdan.
Formoterolin kidyttod voidaan harkita raskauden kaikissa vaiheissa, jos lddke on tarpeen astman
hoitotasapainon ylldpitimiseksi ja edellyttiden, ettd didin lddkkeestd saatavissa oleva hydty ylittda
ladkityksestd mahdollisesti sikidlle aiheutuvat riskit. Léékkeen mahdollisesti thmisille aiheuttamaa
riskid ei tunneta.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyké formoteroli ihmisen rintamaitoon. Rottien maidossa on havaittu pienid
formoterolimédéria. Formoterolilddkityksen madrddmistd imettdville dideille on harkittava ainoastaan,
jos odotettavissa oleva hyoty ylittda kaikki mahdollisesti lapseen kohdistuvat riskit.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Heitehuimausta tai muita vastaavia haittavaikutuksia kokevia potilaita on ohjeistettava olemaan
ajamatta autoa ja kiyttdméttd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Beeta-2-agonistihoitojen yhteydessi kaikista yleisimmin raportoidut haittavaikutukset (kuten vapina ja
syddmentykytys) ovat yleensi lievid, ja ne hividvit itsestdén, kun hoito on jatkunut muutaman
vuorokauden ajan.

Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyytensd mukaan seuraavasti:

- Hyvin yleiset (= 1/10)

- Yleiset (> 1/100, < 1/10)

- Melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100)

- Harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1 000)

- Hyvin harvinaiset (< 1/10 000)

- Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Immuunijdrjestelmd
Harvinaiset: yliherkkyysreaktiot, esim. bronkospasmit,
eksanteema, urtikaria, kutina

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Harvinaiset: hypokalemia

Hyvin harvinaiset

(mukaan lukien yksittdistapaukset): hyperglykemia

Psyvkkiset hdiriot

Melko harvinaiset: ahdistuneisuus, hermostuneisuus, unihdiriot,

agitaatio, levottomuus

Hermosto

Yleiset: paansirky, vapina

Melko harvinaiset: heitehuimaus

Syddn

Yleiset: syddmentykytys

Melko harvinaiset: takykardia

Harvinaiset: rytmihdiridt, kuten eteisviring,

supraventrikulaarinen takykardia, lisdlyonnit

Hyvin harvinaiset
(mukaan lukien yksittdistapaukset): angina pectoris, QT.-ajan pidentyminen

Verisuonisto
Hyvin harvinaiset:

verenpaineen vaihtelut (nousut tai laskut)

Ruoansulatuselimisto




Harvinaiset: | pahoinvointi

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleiset: lihasvapina

Melko harvinaiset: lihaskouristukset, lihaskivut
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinaiset: suun tai nielun arsytys
Harvinaiset: makuaistimusten muutokset.

Kaikkien inhalaatiohoitojen tavoin paradoksaalisia bronkospasmeja voi hyvin harvoissa tapauksissa
ilmetd my6s Formoterol Stada -valmisteen kdyton yhteydessé (ks. kohta 4.4).

Beeta,-reseptoriagonistihoito saattaa aiheuttaa insuliinin, vapaiden rasvahappojen, glyserolin ja
ketoaineiden pitoisuuksien nousun.

Laktoosimonohydraatti siséltdd pienid midrid maitoproteiinia ja voi siten aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Klinistd kokemusta yliannostustapausten hoidosta on vainvdhdn. Ylannostus johtaa todennékoisesti
beeta,-reseptoriagonisteille tyypillisiin vaikutuksiin, kuten vapinaan, paénsirkyyn ja
syddmentykytykseen. Yksittdistapauksista raportoituja oireita ovat takykardia, hyperglykemia,
hypokalemia, pidentynyt QT.-aika, rytmihdiriét, pahoinvointi ja oksentelu. Y liannostustapauksissa
annetaan oireenmukaista seké elintoimintoja tukevaa hoitoa.

Yliannostustapausten hoito

Kardioselektiivisten beetasalpaajien kiayttod voidaan harkita, mutta ndiden kdytossd on syyti erittdin
suureen varovaisuuteen, silld beetasalpaajalidkitys saattaa aiheuttaa bronkospasmeja. Potilaan
kaliumpitoisuutta seerumissa on seurattava.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Adrenergiset inhalaatiot; selektiiviset beeta,-reseptoriagonistit
ATC-koodi: RO3AC13

Formoterol Stada -valmisteen vaikuttava aine, formoteroli, on selektiivinen beeta-2-reseptoriagonisti.
Talld lddkeaineella on voimakas bronkodilatoiva vaikutus, joka alkaa 1 -3 minuutin kuluessa liakkeen

otosta ja joka on merkittdva vield 12 tunnin kuluttua inhalaation jilkeen.

5.2 Farmakokinetiikka



Imeytyminen
Inhaloitu formoteroli imeytyy nopeasti. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 10 minuutin
kuluttua inhalaatiosta.

Kliinisissd tutkimuksissa inhaloidun formoterolin keskiméddrdinen keuhkodepositio oli 28 - 49 %
inhaloidusta annoksesta (vastaten 21 -37 % kapselin kokonaisannoksesta). Suuremman
keuhkodepositioprosentin osalta systeeminen kokonaishyviksikdytettdvyys oli noin 61 % nhaloidusta
annoksesta (vastaten 46 % kapselin kokonaisannoksesta).

Jakautuminen ja biotransformaatio

Noin 50 % lidkeaineesta sitoutuu plasman proteiineihin.

Formoteroli metaboloituu suoran glukuronidaation ja O-demetylaation kautta. O-demetylaatiosta
vastaavaa entsyymid ei ole tunnistettu. Kokonaisplasmapuhdistumaa ja jakautumistilavuutta ei ole
médritelty.

Eliminaatio
Suurin osa formoteroliannoksesta eliminoituu metabolian kautta.

Inhalaation jidlkeen 8 - 13 % inhaloidusta formoteroliannoksesta (mikd vastaa 6 - 10 % kapselin
kokonaisannoksesta) erittyy muuttumattomana virtsaan. Laskimoon annetusta annoksesta puolestaan
noin 20 % erittyy muuttumattomana virtsaan. Inhalaation jélkeisen terminaalisen puolintumisajan on
arvioitu olevan 17 tuntia.

Erityispotilasryhmét

Heikentyneen maksan tai munuaisten toiminnan vaikutusta formoterolin farmakokinetiikkaan ei
tunneta. lakkdiden potilaiden farmakokinetilkkaa ei myoskédédn tunneta. Koska formoteroli poistuu
elimistostd padosin maksametabolian kautta, altistuksen voidaan olettaa olevan tavallista suurempi
vaikeaa maksakirroosia sairastavilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla formoterolilla suoritetuissa toksisuuskokeissa ndhtiin padosin
kardiovaskulaarijirjestelméén kohdistuvia vaikutuksia. Vaikutuksia olivat mm. hyperemia, takykardia,
erilaiset rytmihdiriét ja sydénlihasvauriot. Tillaiset vaikutukset ovat tunnettuja farmakologisia
seurauksia suurten beeta-2-reseptoriannosten kaytosta.

Suurilla systeemisilld altistustasoilla urosrotilla néhtiin jonkin verranalentunutta fertiliteettia.
Geenitoksisia vaikutuksia eiole todettu in vitro- eikd in vivo-kokeissa. Rotilla ja hiirilli on havaittu
lievdd hyvdnlaatuisten kohdun siledlihaskasvainten esiintymisen lisddntymistd. Tatd vaikutusta
pidetiddn luokkaominaisuutena, jota tavataan jyrsijoilld pitkdédn jatkuneen, suurten beeta-2-
reseptoriagonistiannosten kayton jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosi, laktoosimonohydraatti, hypromelloosi.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys



Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

HDPE:sté valmistettu lddkepurkki, jossa polypropyleenistd valmistettu, kuivatusainetta (silikageelid)
sisdltdva kierrekorkki.

Pakkauskoot:

1 x 60 kovaa kapselia ja 1 inhalaattori.

2 x 60 kovaa kapselia ja 2 inhalaattoria.

3 x 60 kovaa kapselia ja 3 inhalaattoria.

Inhalaattori koostuu muoviosista.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia (ks. kohta 4.2).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

29159

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaard: 10.12.2012
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 3.4.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.12.2021



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Formoterol STADA 12 mikrogram inhalationspulver, kapsel, hard

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje inhalerande Formoterol Stada -dos (den dos som limnar munstycket) innehéller 9 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat, som lamnar en hel singeldos pa 12 mikrogram.

Hjilpidmne med kénd effekt:

e Varje dos som frigérs via inhalatorns munstycke in i patientens luftvigarna innehaller 18 mg
laktos.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationspulver, kapsel, hard.

Likemedlets utseende:
Férglos, hard kapsel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Formoterol dr avsett som tillaggsterapi till underhdllsbehandling med inhalerad kortikosteroid for
behandling av astma. Formoterol &r avsett for astmapatienter som kréver terapi for lindring av
bronkdilaterande symtom och for att forebygga anstringningsutlost symtom av astma nér adekvat
behandling med kortikosteroid inte r tillrdcklig. Formoterol dr ocksé avsett for behandling av
bronkobstruktiva symtom hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Behandlingen ska helst padbdrjas av en specialist pa lungsjukdomar.
4.2 Dosering och administreringssétt

Endast for vuxna.
Behov av extra doser oftare d4n 2 dagar per vecka dr ett tecken pa suboptimal sjukdomskontroll av
astma. [ detta fall bor patientens underhallsbehandling omprovas.

Dosering

Astma:

Regelbunden underhallsbehandling:

1 inhalation en eller tva ganger dagligen. En del patienter kan behova 2 nhalationer en eller tvd ganger
dagligen.

Férebyggande av anstringningsutlést bronkkonstriktion:

1 inhalation innan trdning. Den dagliga dosen vid regelbunden anvindning bor inte Gverstiga 4
inhalationer.

En maximal total daglig dos dr 48 mikrogram (4 kapslar).



KOL:

Regelbunden underhdllsbehandling:

1 inhalation en eller tva ganger dagligen.

Den dagliga dosen vid regelbunden anvidndning bor inte 6verstiga 2 inhalationer.

Vid behov kan ytterligare inhalationer tas,utéver denregelbundna doseringen, for underlittande av
symptom, upp till en maximal total daglig dos av 4 inhalationer (regelbunden plus vid
behovsdosering). Mer én 2 inhalationer bor inte tas vid ett enstaka tillfille.

Vid byte till Formoterol Stada fran ndgot annat inhalationslikemedel som innehéller formoterol, bér
eventuella fordndringar i dosen av den aktiva substansen som frigors fran inhalatorn beaktas.
Doseringen kan behdva justeras.

Sdrskilda patientgrupper:

Aldre

I enlighet med de vanliga rekommenderade doserna, det krévs ingen sirskild dosjustering for dldre
patienter.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Det finns inga data tillgéingliga betrdffande anvéndning av formoterol till patienter med nedsatt lever-
eller njurfunktion (se dven avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Formoterol Stada rekommenderas inte for anvéndning till barn eller ungdomar under 18 ar beroende
pé otillrdckliga uppgifter betrdffande sdkerhet och eftekt.

Administreringssatt

Kapslarna dr endast avsedda for inhalation och bor inte svéljas.

Formoterol Stada -inhalatorn fungerar med hjdlp av inandningsluftflode. Nér patienten inhalerar via
munstycket, foljer substansen med den inandade Iuften in i luftvigarna.

Detaljerade instruktioner om anvéndning finns med i forpackningen.

For att sékerstilla att korrekt dos erhélls ska patienten instrueras av likare eller annan
sjukvardspersonal hur inhalatorn anvénds.

Det ar viktigt att instruera patienten att hypromelloskapseln kan gé sonder da den punkteras i
inhalatorns kapselkammare. Sma hypromellosfragment fran kapseln kan déarfor transporteras till mun
eller svalg nér ladkemedlet inhaleras. For att minimera risken for brott bor kapseln inte tryckas in mer
an en ging.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, laktos (innehaller sma méngder mjolkprotein) eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Formoterol ska inte anvéndas (och ar inte tillréckligt) som forstahandsmedel vid behandling av astma.

Astmatiska patienter som kraver behandling med langverkande beta2-agonister, bor dven fa optimalt
underhallande antiinflammatorisk behandling med kortikosteroider. Patienterna skall instrueras att
fortsitta ta sin antinflammatoriska medicin efter start av behandling med formoterol, dven nir
symtomen minskar. Om symtomen kvarstér eller behandlingen med beta,-agonister behdver okas,
tyder detta pa att grundsjukdomen forsédmrats och motiverar en omvérdering av astmabehandlingen.
Aven om behandling med formoterol kan introduceras som tilliggsbehandling nér
inhalationskortikosteroider inte ér tillrdckliga for adekvat kontroll av astmasymtom, ska inte
behandling med formoterol pabdrjas under en akut svar astmaeexacerbation eller vid en markant eller
akut forsdmring av astman. Allvarliga astmarelaterade biverkningar och exacerbationer kan intraffa
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under behandling med formoterol. Patienter ska uppmanas att fortsdtta med behandlingen, men att
uppsoka likare om okontrollerade astmasymtom kvarstar eller forvirras efter initiering av behandling
med formoterol. Nér astmasymtomen ar under kontroll bér man overvéiga en gradvis nedtrappning av
dosen av formoterol. Regelbunden uppfoljning av patienterna under nedtrappningen ir viktigt. Den
lagsta effektiva dosen av formoterol ska anvéndas.

Denmaximala dagliga dosen bor inte 6verskridas. Sidkerhet vid ldngtidsbehandling har inte faststillts
med doser hogre &dn 36 mikrogram per dygn for vuxna astmapatienter respektive 18 mikrogram per
dygn for patienter med KOL.

Frekvent behov av medicinering (sdsom profylaktisk behandling t ex med kortikosteroider och
langverkande beta,-agonister) for att forebygga anstrangningsutlost bronkkonstriktion flera ganger i
veckan, trots adekvat underhéllsbehandling, kan vara tecken pa otillricklig astmakontroll, och krdava
en omvardering av astmabehandlingen och en utvirdering av efterlevnaden.

Antiinflammatorisk behandling

Patienter med astma som kréaver regelbunden behandling med beta,-agonister, bor dven faststillas
regelbundet och med tillrdckligt hoga doser inhalerande behandling med anti-inflammatoriska medicin
(t ex kortikosteroider och/eller natriumkromoglikat hos pediatriska patienter) eller orala
kortikosteroider. Vid foreskrivning av formoterol, bor det sékerstillas att patienten fir lAimplig
antinflammatorisk medicinering. Patienterna skall instrueras att fortsétta ta sin antimflammatoriska
medicin utan dndringar efter start av behandling med formoterol, &ven nar symtomen minskar. Om
symtomen kvarstér eller behandlingen med formoterol behover okas, , tyder detta pa att
grundsjukdomen forsdmrats och motiverar en omvérdering av astmamedicineringen.

Andra samtidiga sjukdomar
Vid foljande kliniska tillstdnd 4r 6vervakning av patienten sérskilt viktigt, speciellt avseende
dosgrénser.

Forsiktighet skall iakttas vid behandling av patienter med tyreotoxikos, feokromocytom, hypertrof
obstruktiv kardiomyopati, idiopatisk subvalvulir aortastenos, allvarlig hypertoni, aneurysm eller annan
allvarlig hjartsjukdom som ischemisk hjirtsjukdom, hjartrytmrubbning (speciellt tredje gradens
formaksflimmer), takyarytmi, eller svér hjirtsvikt.

Formoterol kan orsaka forlingning av QTc-intervallet. Forsiktighet skall iakttas vid behandling av
patienter med forlingt QTc-intervall (> 0,44 s) och av patienter som behandlas med likemedel som
paverkar QTc-intervallet (se avsnitt 4.5).

Beroende pé den hyperglykemiska effekten av beta,-agonister rekommenderas utdkade
blodglukosmétningar initialt hos patienter med diabetes.

Hypokalemi

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid beta2-agonist terapi. Sarskild forsiktighet
rekommenderas vid akut, svir astma eftersom risken for hypokalemi kan forstirkas vid hypoxi. Risken
for hypokalemin kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider och diuretika.
Serumkalium bor monitoreras i sddana fall.

Som vid annan inhalationsterapi skall risken for paradoxal bronkospasm 6vervdgas. Om detta intréffar
ska behandlingen omedelbart avbrytas och alternativ behandling inledas (se avsnitt 4.8).

Formoterol Stada maste inte anvéndas tillsammans med andra langverkande beta,-agonister.
Formoterol Stada ér inte helt jimforbart med andra inhalationspreparat som innehéller formoterol.
Diérfor ska patienter inte bytas till Formoterol Stada fran nagot annat formoterolpreparat utan ordentlig
medicinsk dvervakning.

Doping
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Formoterol Stada kan ge positivt utslag i dopingtest.

Fel administreringsvig

Vissa patienter har rapporterats felaktigt svélja formoterol inhalationskapslar i stéllet for att sitta in
kapslarna i inhalatorn. Majoriteten av fallen av intag av kapslarna ledde inte till biverkningar.
Sjukvardspersonal bor diskutera med patienter av korrekt anvéndning av Formoterol Stada (se avsnitt
4.2). Om patienten som har ordinerats Formoterol Stada inte upplever nagon forbittring av sina
andningsproblem, bor sjukvardspersonalen fraga hur patienten har anvant Formoterol Stada.

Hjilpimnen

Formoterol innehaller 18 milligram laktos per uppmatt dos. Denna médngd orsakar normalt inga
problem for laktosintoleranta personer. Patienter med nagot av foljande séllsynta drftliga tillstdnd bor
inte anvanda detta likemedel; galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Liksom andra beta2-blockerare, det finns en teoretisk risk att samtidig anvdndning av formoterol med
vissa andra likemedel [sdsom erytromycin, kinidin, disopyramid, prokainamid, fentiatsin,
antihistaminer (t ex terfenadin, astemisol, mizolastin) och tricykliska antidepressiva] konstaterats
forlinga QTc-intervallet och 6ka mojlig risk for ventrikuléra arytmier.

Samtidig behandling med andra sympatomimetika sdsom andra beta2-agonister eller efedrin kan
potentiera oonskade effekter av formoterol.

Administrering av formoterol till patienter som behandlas med MAO-hdmmare eller tricykliska
antidepressiva bor ske med forsiktighet, eftersom kardiovaskulira effekten av beta2-adrenerga kan
potentieras.

Samtidig behandling med xantinderivat, steroider och diuretika kan potentiera en hypokalemisk effekt
av beta2-agonister. Hypokalemi isin tur kan 6ka bendgenheten for hjartarytmi hos patienter som
behandlas med digitalis (se avsnitt 4.4).

Den bronkdilaterande effekten kan forstirkas genom samtidig anvindning av antikolinerga likemedel.

Betablockerare kan forsvaga eller upphédva effekten av formoterol. Formoterol ska dirfor ej ges
tillsammans med beta blockerare (inklusive 6gondroppar) savida ej tvingande skl foreligger.

Det finns en 6kad risk for arytmier hos patienter med formoterol som ges anestesi med halogenerade
kolviten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data eller tillrdcklig information frananvéndning av formoterol hos gravida
kvinnor. I djurstudier har formoterol orsakat implantationsforluster samt minskad tidig postnatal
overlevnad och fodelsevikt. Effekterna upptradde vid betydligt hdgre systemexponeringar &n de som
uppnatts under klinisk anvéndning av formoterol. Behandling med formoterol kan 6vervéigas under
hela graviditeten om den behovs for att upprétthalla astmakontroll och om den forvintade fordelen for
modern dverviager eventuella risker for fostret. Risken for ménniska &r okdnd.

Amning

Informationen om utséndringen av formoterol 1 brostmjolk hos ménniska finns ej.

Hos rattor har sméa méngder formoterol detekterats i modersmjolk. Administrering av formoterol till
ammande kvinnor bor endast 6vervigas om den forvantade nyttan for modern dr storre dn alla
eventuella risker for barnet.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Patienter som upplever yrsel eller andra liknande biverkningar ska instrueras att inte kora bil eller

anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

De mest frekvent rapporterade biverkningarna vid beta2-agonistbehandling (sasom tremor och
palpitationer) &r vanligtvis milda och forsvinner efter nagra dagars behandling.

Biverkningsfrekvenserna har klassificerats pa foljande satt:

- Mycket vanliga (> 1/10)
- Vanliga (>1/100, <1/10)

- Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
- Sillsynta (>1/10 000, <1/1 000)

- Mycket séllsynta (<1/10 000)

- Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Immunsystemet

Séllsynta:

overkénslighetsreaktioner, t ex bronkospasm,
exantem, urtikaria, klada

Metabolism och nutrition

Sallsynta:

hypokalemi

Mycket sillsynta (innehallande enstaka fall):

hyperglykemi

Psvkiska storningar

Mindre vanliga:

angest, rastloshet, somnstérningar, agitation, oro

Nervsystemet

Vanliga: huvudvark, tremor

Mycket sillsynta: yrsel

Hjdrtat

Vanliga: palpitationer

Mindre vanliga: takykardi

Séllsynta: hjértarrytmier t ex formaksflimmer,

supraventrikuldr takykardi, extrasystolier

Mycket sdllsynta (innehallande enstaka fall)

angina pectoris, forlingt QTc-intervall

Blodkdirl

Mycket sillsynta: variationer i blodtryck (6kar eller minskar)
Magtarmkanalen

Séllsynta: illamaende

Muskuloskeletala systemet och bindviv
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Vanliga: darrning
Mindre vanliga: muskelkramper, myalgi

Allmédnna __symtom ___och ___symtom __ vid
administreringsstdallet

Mindre vanliga: irritation i mun och svalg
Séllsynta: smakférandringar.

Som med all inhalationsbehandling, kan paradoxal bronkospasm uppsta i vildigt ovanliga fall med
anviandning av Formoterol Stada (se avsnitt 4.4).

Behandling med beta2-agonister kan leda till en 6kning av nivderna av insulin, fria fettsyror, glycerol
och ketonkroppar i blodet.

Laktosmonohydrat innehaller sma méngder mjolkprotein. Dessa kan orsaka allergiska
reaktioner.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Klinisk erfarenhet av behandling av dverdosering ér begrinsad. En 6verdos leder sannolikt till effekter
typiska for beta,-agonister, sdésom tremor, huvudvérk och palpitationer. Takykardi, hyperglykemi,
hypokalemi, forlingt QTc-intervall, arytmier, illamiende och krikningar har rapporterats i enstaka
fall. Understodjande och symtomatisk behandling &r pakallad.

Behandling av dverdosering

Anvindning av kardioselektiva beta-blockerare kan dvervéigas, men endast med extrem forsiktighet
eftersom anvindning av beta-adrenerga blockerare kan framkalla bronkospasm. Serumkalium bor
monitoreras.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenergika inhalationer; selektiva beta-2-stimulerande medel, ATC-kod:
RO3AC13

Det verkande dmnet i Formoterol Stada, formoterol, dr en selektiv beta,-adrenoceptoragonist.
Formoterol har en stark bronkdilaterande effekt som sétter in mom 1-3 minuter efter inhalation, och

varar i genomsnitt 12 timmar efter en inhalation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Inhalerat formoterol absorberas snabbt. Maximal plasmakoncentration uppnas ca 10 minuter efter

mhalation.
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I kliniska studier har den genomsnittliga lungdepositionen av formoterol efter inhalation varierat
mellan 28-49% av den levererade dosen (motsvarande 21-37% av den totala dosen av kapseln). Den
totala systemiska tillgéingligheten for den hogre lungdepositionen var ca 61% av den levererade dosen
(motsvarande 46% av den totala dosen av kapseln).

Distribution och metabolism

Plasmaprotemnbindning av likemedlen &r cirka 50%.

Formoterol metaboliseras via direkt glukuronidering och O-demetylering. Enzymet som katalyserar
huvuddelen av O-demetyleringen har inte identifierats. Totalt plasmaclearance och distributionsvolym
har ej bestamts.

Eliminering
Storre delen av dosen formoterol utsondras 1 metaboliserad form.

Efter inhalation utsondras 8-13% av avgiven dos formoterol (motsvarande 6-10% av den totala dosen
av kapseln) ometaboliserad i urinen. Cirka 20% av en intravends dos utsondras ofordndrad i urinen.
Denterminala halveringstiden efter inhalation uppskattas till 17 timmar.

Sérskilda patientgrupper

Effekten av minskad lever- eller njurfunktion ndr det giller formoterols farmakokinetik &r inte kidnd.
Naér det géller formoterols farmakokinetik pé dldre dr inte heller kénd. Eftersom formoterol
huvudsakligen eliminieras via levermetabolism, kan en 6kad exponering forvintas hos patienter med
svar levercirros.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier pa rattor och hundar, paverkar formoterol huvudsakligen det kardiovaskulira
systemet i form av effekter som hyperemi, takykardi, olika arytmier och skador pd myokardiet. Dessa
effekter dr kdnda farmakologiska manifestationer efter administrering av hoga doser beta,-agonister.
En nagot himmad fertilitet hos hanrattor har iakttagits vid hog systemexponering for formoterol.

Inga genotoxiska effekter har observerats i in vitro - och in vivo -tester. Hos rattor och moss har en litt
okning av benigna uterina leiomyom observerats. Dessa betraktas som gnagarspecifika klasseffekter
som upptrider efter ling exponering av hoga doser beta,-agonister.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktos, laktosmonohydrat, hypromellos.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.
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6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Likemedelsburk av HDPE, forsluten med ett skruvlock av polypropylen som innehaller torkmedel
(kiselgel).

Férpackningsstorlekar:

1 x 60 harda kapslar och 1 inhalator.

2 x 60 harda kapslar och 2 inhalatorer.
3 x 60 harda kapslar och 3 inhalatorer.

Inhalatorn bestar av plast.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar (se avsnitt 4.2).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29159
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 10.12.2012

Datum for den senaste fornyelsen: 3.4.2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.12.2021
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