CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PULMOTEROL, 50 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka twarda (co odpowiada jednej dawce inhalacyjnej) zawiera 50 mikrograméw
salmeterolu (Salmeterolum) w postaci 72,5 mikrograméw salmeterolu ksynafonianu.

Substancje pomocnicze:
Jedna kapsutka zawiera 15 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych.
Przezroczyste, bezbarwne kapsutki twarde zawierajace biaty lub kremowy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pulmoterol jest wskazany do regularnego, dtugotrwatego kontrolowania objawoéw choroby u pacjentéw z
odwracalna obturacja oskrzeli w przebiegu astmy oskrzelowej i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POCHP).

U pacjentdéw wymagajacych stosowania wigcej niz dwa razy na dobg krotko dziatajacych lekow
rozszerzajacych oskrzela (np. salbutamol) Iub doustnego regularnego stosowania teofiliny, mozna zastapic¢
wymienione leki salmeterolem.

Pulmoterol jest wskazany szczegolnie do stosowania u pacjentow z dusznosciami nocnymi i (lub) objawami
wystepujacymi w ciagu dnia, zwiazanymi z odwracalng obturacja oskrzeli (np. dusznos¢ powysitkowa, trudny
do uniknigcia kontakt z alergenami).

U pacjentéw leczonych optymalnymi dawkami steroidow wziewnych, dotaczenie salmeterolu moze
spowodowa¢ dodatkowe ztagodzenie objawow choroby.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Pulmoterol jest przeznaczony wylacznie do stosowania wziewnego za pomoca
inhalatora.

Pulmoterol jest stosowany w postaci inhalacji, dwa razy na dobg, rano i wieczorem, z zachowaniem
12—godzinnego odstepu.

W celu uzyskania pelnego dziatania leczniczego, salmeterol nalezy stosowac regularnie.

Ze wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane zwiazane z naduzywaniem leku o zwigkszeniu dawki
leku, badz czgstosci jego stosowania moze decydowac jedynie lekarz.



Astma oskrzelowa

Dorosli

Jedna kapsutka do inhalacji (1 x 50 mikrograméw) dwa razy na dobg.

U pacjentdéw z nasilong obturacja oskrzeli, u ktorych utrzymuja si¢ objawy, dawke mozna zwigkszy¢
do dawki maksymalnej, tj. dwie kapsutki do inhalacji (2 x 50 mikrogramow) dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 4 lat
Jedna kapsutka do inhalacji (1 x 50 mikrograméw) dwa razy na dobg.

Nie ma obecnie wystarczajacych danych pozwalajacych na stosowanie salmeterolu u dzieci w wieku ponizej
4 lat.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc
Dorosli
Jedna kapsutka do inhalacji (1 x 50 mikrograméw) dwa razy na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania leku w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania leku w tej grupie pacjentow.

Instrukcja obstugi inhalatora, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

e Salmeterolu nie nalezy stosowac do przerwania ostrego napadu dusznosci. W tym celu nalezy
stosowa¢ wziewnie lek szybko i krotko dziatajacy (np. salbutamol), ktéry pacjent powinien
zawsze mie¢ przy sobie.

o Dlugo dzialajacych lekow rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowac jako jedynych lub
podstawowych produktow w leczeniu astmy (patrz punkt 4.1).

e Pulmoterol nie zastgpuje glikokortykosteroidow stosowanych wziewnie lub doustnie (patrz
punkt 4.1). Pacjenta nalezy poinformowaé, ze przerwanie leczenia steroidami Iub jakakolwiek
zmiana ich dawkowania moze by¢ dokonana jedynie pod kontrola lekarza, nawet jesli pacjent
odczuwa poprawg stosujac salmeterol.

o Nie nalezy rozpoczynaé leczenia produktem Pulmoterol w okresie gwattownego lub
postepujacego pogarszania si¢ przebiegu astmy.

e Salmeterol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z tyreotoksykoza.

o Zwicgkszone zuzycie lekow rozszerzajacych oskrzela, zwlaszcza krotko dziatajacych lekow
pobudzajacych receptory B,-adrenergiczne, w celu ztagodzenia objawow astmy, wskazuje na
pogorszenie kontroli choroby. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby skontaktowat si¢ z
lekarzem w sytuacji, gdy stwierdzi zmniejszona skuteczno$¢ krotko dziatajacych lekow
rozszerzajacych oskrzela lub potrzebuje wigcej inhalacji niz zazwyczaj. W takiej sytuacji
nalezy zweryfikowac leczenie pacjenta. Nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawek
lekow przeciwzapalnych (np. zwigkszenie dawek kortykosteroidow wziewnych lub
wprowadzenie do leczenia kortykosteroidow doustnych). Cigzkie zaostrzenia astmy nalezy
leczy¢ zgodnie z ogoélnie przyjetymi zasadami.

e Nagle i szybko postepujace nasilenie objawOw astmy jest stanem potencjalnie zagrazajacym
zyciu i wymaga rozwazenia konieczno$ci wprowadzenia do leczenia kortykosteroidow lub
zwigkszenia dotychczas stosowanych dawek kortykosteroidow. U pacjentdéw z ryzykiem



takiego przebiegu choroby nalezy codziennie wykonywaé pomiary szczytowego przepltywu
wydechowego (PEF). W leczeniu podtrzymujacym astmy, salmeterol nalezy podawac¢ w
skojarzeniu z wziewnymi lub doustnymi kortykosteroidami.

o Lekow rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowac jako jedynych lub podstawowych lekow
u pacjentow z cigzkim lub niestabilnym przebiegiem choroby. Tacy pacjenci wymagaja
starannej opieki medycznej wraz z ocena czynnosci uktadu oddechowego w celu oszacowania
ryzyka wystapienia cigzkiego napadu dusznosci.

e Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych wziewnie, po podaniu produktu
Pulmoterol moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, ktory moze zagrazaé zyciu. W takim
przypadku nalezy niezwlocznie poda¢ szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela.
Nalezy niezwlocznie przerwac podawanie leku Pulmoterol, oceni¢ stan pacjenta i, jesli to
konieczne, zastosowaé inne leczenie.

e W czasie leczenia agonistami receptorow f,-adrenergicznych moze wystapi¢ potencjalnie
cigzka hipokaliemia. Szczegdlna ostrozno$¢ zaleca si¢ u pacjentdow z ostra, cigzka astma, u
ktorych ryzyko wystapienia hipokaliemii jest zwigkszone przez hipoksjg oraz jednoczesne
leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami i lekami moczopednymi. W takich sytuacjach
nalezy kontrolowa¢ st¢zenie potasu w surowicy.

e Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia glukozy we krwi w czasie
stosowania salmeterolu i nalezy wzia¢ to pod uwage przepisujac lek pacjentom z cukrzyca.

e Po zastosowaniu lekéw sympatykomimetycznych, zwlaszcza w dawkach wigkszych niz
terapeutyczne, moga czasami wystapi¢ objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, takie
jak zwigkszenie skurczowego ciSnienia krwi i zwigkszenie czgstosci akcji serca. Dlatego
salmeterol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego.

e Brak wystarczajacych danych pozwalajacych na stosowanie salmeterolu u dzieci w wieku
ponizej 4 lat.

e Jedna kapsulka (co odpowiada jednej dawce inhalacyjnej) produktu leczniczego Pulmoterol
zawiera 15 mg laktozy jednowodne;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

e Nie nalezy stosowa¢ nieselektywnych B-adrenolitykow, blokujacych zaréwno receptory f3;- i
f,-adrenergiczne (propranolol, oksprenolol, sotalol, alprenolol), jak i selektywnych [3;-
adrenolitykow (atenolol, metoprolol, acebutolol, praktolol) u pacjentéw z odwracalna
obturacja drog oddechowych, chyba Ze istnieja inne przyczyny uzasadniajace ich uzycie.

e Podczas jednoczesnego stosowania lekow moczopednych, pochodnych ksantyny, steroidow i
salmeterolu zwigksza si¢ ryzyko wystapienia hipokaliemii. Zalecane jest kontrolowanie
stgzenia potasu w SUrowicy.

4.6 Ciaza i laktacja

W badaniach na zwierzetach po zastosowaniu znacznie wigkszych niz lecznicze dawek salmeterolu
odnotowano objawy typowe dla lekow pobudzajacych receptory Br-adrenergiczne.

Dotychczasowe doswiadczenia w stosowaniu innych lekéw pobudzajacych receptory
,-adrenergiczne, stosowanych w dawkach leczniczych w czasie ciazy nie wykazaty wptywu na ptod.
Obecne doswiadczenia ze stosowaniem salmeterolu w czasie ciazy sa ograniczone. Podobnie jak w
przypadku stosowania innych lekow u kobiet w ciazy, nalezy rozwazy¢, czy przewidywane korzysci
dla matki sa wigksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Stezenie salmeterolu w osoczu po inhalacji leczniczych dawek leku jest bardzo niewielkie, dlatego
stezenie w mleku matki réwniez powinno by¢ nieznaczne. Poniewaz obecnie nie ma wystarczajacego
doswiadczenia w tym zakresie, przed zastosowaniem salmeterolu u matek karmiacych piersia, nalezy
rozwazy¢, czy przewidywane korzysci dla matki sq wigksze od mozliwego ryzyka dla dziecka.



W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze salmeterol przenika do mleka karmiacych samic w bardzo
malym stopniu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie odnotowano wptywu leku Pulmoterol na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku innych lekow wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z
naglym wystapieniem $wistow po podaniu leku oraz zmniejszeniem wartosci szczytowego przeptywu
wydechowego. W takiej sytuacji niezwlocznie nalezy poda¢ szybko dzialajacy, wziewny lek
rozszerzajacy oskrzela. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu Pulmoterol, oceni¢ stan
pacjenta i, jesli to konieczne, zastosowac alternatywne leczenie (patrz punkt 4.4.).

Zestawienie dziatan niepozadanych, pogrupowanych zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow:
Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwoscli, takie jak wysypka, pokrzywka,
obrzeki, w tym obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, fotodermatozy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipokaliemia, hiperglikemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bdle gtowy, zawroty glowy, drzenia, parestezja.

Zaburzenia psychiczne: nerwowos¢, zaburzenia snu (bezsennosc).

Zaburzenia serca: tachykardia, kotatanie serca, nadci$nienie tgtnicze, zaburzenia rytmu serca (w tym
migotanie przedsionkow, czgstoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia. skurcz oskrzeli, paradoksalny
skurcz oskrzeli, zapalenie tchawicy, objawy grypopodobne, zapalenie gardia, zapalenie zatok,
zapalenie gornych drog oddechowych, kaszel, podraznienie jamy ustnej i gardta, zapalenie blony
sluzowej jamy ustnej, skurcz krtani, $wiszczacy oddech i dusznos¢.

Zaburzenia zolqdka i jelit: nudnoSci.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: zapalenie skory, wyprysk.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej: bole stawdw, kurcze migsni.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: goraczka, niespecyficzne bole w klatce piersiowe;.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie salmeterolu moze spowodowac wystapienie drzenia mig$ni szkieletowych, bolu
glowy, tachykardii.

Moze wystapi¢ hipokaliemia. Dlatego wskazane jest kontrolowanie stgzenia potasu we krwi.

W leczeniu objawdw przedawkowania salmeterolu zalecane jest podawanie kardioselektywnych
lekow blokujacych receptory f,-adrenergiczne. Leki te nalezy podawac z duza ostrozno$cia u
pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono wystapienie skurczu oskrzeli.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agonisci receptora f,-adrenergicznego;
kod ATC: RO3ACI12.

Salmeterol jest selektywnym, dtugo dziatajacym agonista receptora P,-adrenergicznego. Wyrazne
dziatanie rozszerzajace oskrzela wystgpuje po 10-20 minutach, po podaniu leku. Pelne dziatanie
uzyskuje si¢ w pierwszych kilku dniach leczenia. Dzialanie rozszerzajace oskrzela utrzymuje si¢ przez
12 godzin.



Mechanizm dziatania salmeterolu polega na pobudzeniu receptoréw fr-adrenergicznych, ktore
nastepuje za posrednictwem biatka Gs i powoduje aktywacje cyklazy adenylowej. Nastepuje synteza
cyklicznego monofosforanu 3°,5’-adenozyny (cAMP). Wewnatrzkomoérkowe zwigkszenie st¢zenia
cAMP przyczynia si¢ do rozkurczu migéni gladkich oskrzeli i zahamowania uwalniania z komoérek
tucznych mediatorow reakeji alergicznych, takich jak: histamina, produkty metabolizmu kwasu
arachidonowego (leukotrieny i prostaglandyny), czynnik aktywujacy ptytki (PAF).

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Salmeterol dziala miejscowo w plucach, dlatego jego stezenie w surowicy nie odzwierciedla dzialania
leczniczego. Ponadto istnieja tylko ograniczone dane na temat farmakokinetyki leku, ze wzgledu na
trudnosci techniczne w oznaczaniu bardzo matych stezen leku w surowicy krwi po wziewnym
podaniu dawek leczniczych (okoto 200 pg/ml lub mniej). W czasie regularnego stosowania
ksynafonianu salmeterolu, kwas ksynafonowy wykrywa si¢ w krazeniu; osiaga on stezenie w stanie
stacjonarnym okoto 100 ng/ml. Te stezenia sa okoto 1000 razy mniejsze od st¢zen obserwowanych w
badaniach toksyczno$ci. Stezenia leku osiagane w trakcie dlugotrwatego, trwajacego co najmniej 12
miesigcy leczenia, u pacjentow z obturacja drog oddechowych, nie wykazywaly zadnych dziatan
szkodliwych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach rozrodczo$ci przeprowadzonych na zwierzetach, podczas stosowania duzych dawek
salmeterolu, obserwowano typowy dla agonistow receptorow f,-adrenergicznych wptyw na ptod.

W badaniach in vitro i in vivo na szczurach, salmeterol nie wykazywat dziatania genotoksycznego na
komorki eukariotyczne i prokariotyczne.

Dhugotrwate badania wykazaly, ze salmeterol indukowat powstanie tagodnych guzow
nowotworowych, wywodzacych si¢ z migsni gladkich krezki jajnika u samic szczurow oraz macicy u
samic myszy. Dostgpna literatura 1 badania farmakologiczne w tym zakresie potwierdzaja, ze dzialanie
to jest gatunkowo specyficzne i nie ma znaczenia dla stosowania leku w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna 230

Laktoza jednowodna 120

Laktoza jednowodna 400

Sktad otoczki kapsulki: zelatyna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie zaobserwowano.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i
wilgoci.

Inhalator jest przeznaczony do zaaplikowania takiej ilosci kapsutek, jaka znajduje si¢ w danym
opakowaniu. Nie nalezy uzywac tego samego inhalatora do innego opakowania leku.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry Aluminium/Aluminium zawierajace po 10 kapsutek oraz inhalator w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:

30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsutek) + inhalator
60 kapsutek (6 blistrow po 10 kapsulek) + inhalator
90 kapsutek (9 blistrow po 10 kapsulek) + inhalator

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

Aby zapewni¢ wlasciwe stosowanie leku, nalezy pokazaé pacjentowi, jak nalezy postugiwac si¢
inhalatorem oraz poinformowac¢ pacjenta, ze kapsutki przeznaczone sa wytacznie do inhalacji i ze nie
nalezy ich potykac.

Inhalator jest przeznaczony do podania leku z takiej liczby kapsutek, jaka znajduje si¢ w danym
opakowaniu. Nie nalezy uzywac tego samego inhalatora do innego opakowania leku.

Instrukcja obstugi inhalatora.

1. Zdja¢ nasadke inhalatora.

2. Przytrzymac podstawe inhalatora i przekrecic jego gorna czgs¢ zgodnie z kierunkiem strzatki.

3. Umiesci¢ kapsutke z proszkiem w komorze podstawy inhalatora. Kapsutke nalezy wyjac z
blistra bezposrednio przez uzyciem.

4. Zamkna¢ inhalator, przekrgcajac gorna czes¢ inhalatora przeciwnie do kierunku strzatki, do
pozycji wyjsciowej — zamknigte;.

5. Trzymajac inhalator w pozycji pionowej jednokrotnie, do oporu nacisnaé przyciski
inhalatora.

6. Zwolni¢ przyciski inhalatora.

7. Trzymajac inhalator wylotem skierowanym w kierunku ust, wykona¢ spokojnie gteboki
wydech.

8. Przechyli¢ nieznacznie gtowe do tylu, wlozy¢ ustnik inhalatora do ust i objaé go szczelnie
wargami.

9. Wykona¢ szybki, gleboki, rownomierny wdech. W czasie wdechu powinien by¢ styszalny
charakterystyczny dzwigk.

10. Nastgpnie nalezy wstrzymac¢ oddech tak dlugo, jak to mozliwe, bez dyskomfortu, nastgpnie
wyjac inhalator z ust i wykona¢ wydech.

11. Otworzy¢ inhalator i sprawdzi¢, czy w kapsulce nie pozostal jeszcze proszek (jesli proszek
pozostat nalezy powtorzy¢ postgpowanie od punktu nr 8 ),

12. Usuna¢ pusta kapsutke, zamkna¢ ustnik i natozy¢ nasadke.

Czyszczenie inhalatora:
Inhalator proszkowy wymaga czyszczenia. W celu usunigcia resztek proszku lub kapsutki nalezy
przetrze¢ ustnik i przegrodke przy uzyciu suchej Sciereczki lub migkkiej szczoteczki.
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