PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fenorol 12 mikrogram Inhalationspulver, hard kapsel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje kapsel innehaller 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat.

Detta motsvarar en avgiven dos (den dos som lamnar munstycket) pa 10 mikrogram
formoterolfumaratdihydrat.

Hjéalpamne med kénd effekt:
Laktosmonohydrat, upp till 25 mg per kapsel.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver, hard kapsel

Hard och farglos kapsel med ca 16 mm langd innehallande vitfargat pulver

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
- Fenorol &r avsett som tillaggsterapi till underhallsbehandling med inhalerade kortikosteroider
for langvarig symtomatisk behandling av ihallande, mattlig till svar astma hos patienter som kraver
regelbunden bronkdilaterande behandling nér adekvat behandling med kortikosteroid inte &r
tillracklig.

- Fenorol ar avsett for barn i dldern 6 ar och aldre, ungdomar och vuxna.

- Fenorol &r ocksa avsett for lindring av bronkobstruktiva symtom hos vuxna patienter med
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

4.2 Dosering och administreringssatt

Anvéndning av hogre doser an vad som vanligen behdvs for en patient under mer &n 2 dagar per vecka
ar ett tecken pa suboptimal sjukdomskontroll och underhallsbehandlingen b6r omprovas.

Fenorol rekommenderas inte for anvandning pa barn under 6 ar beroende pa otillrackliga uppgifter
betréffande sakerhet och effekt.

Astma
Vid astma kan Fenorol anvandas en till tva ganger dagligen (underhallsbehandling) och som vid behovs-
medicinering for att underlatta akuta bronkobstruktiva symptom.

Vuxna >18 ar:

Vid behovs-medicinering: 1 inhalation for att lindra akuta bronkobstruktiva symtom.
Underhallsbehandling: 1 inhalation en till tvd ganger dagligen. En del patienter kan behdva 2
inhalationer en till tvd ganger dagligen.



Forebyggande av anstrangningsutlost bronkkonstriktion: 1 inhalation innan traning.

Den dagliga dosen vid regelbunden anvandning bor inte 6verstiga 4 inhalationer. Vid behov kan
ytterligare 1 till 2 kapslar per dag anvandas for att lindra typiska symtom, fOrutsatt att den
rekommenderade maximala dagliga dosen pa 48 mikrogram per dag inte Gverskrids.

Barn och ungdomar, 6 ar och &ldre:

Vid behovs-medicinering: 1 inhalation for att lindra akuta bronkobstruktiva symtom.
Underhallshehandling: 1 inhalation en till tva ganger dagligen.

Forebyggande av anstrangningsutlost bronkkonstriktion: 1 inhalation innan traning.

Den dagliga dosen bor inte 6verstiga 2 inhalationer.
Mer an 1 inhalation far ej tas vid ett enstaka tillfalle.

Barn bor anvéanda denna produkt endast under éverinseende av en vuxen.

KOL:

Underhallsbehandling: 1 inhalation en till tva ganger dagligen.

Den dagliga dosen vid regelbunden anvandning bor inte éverstiga 2 inhalationer.

Vid behov kan ytterligare inhalationer tas, utéver den regelbundna doseringen, fér underlattande av
symptom, upp till en maximal total daglig dos av 4 inhalationer (regelbunden plus vid behovsdosering).
Mer &n 2 inhalationer bor inte tas vid ett enstaka tillfélle.

Sarskilda patientgrupper: Det krdvs ingen sarskild dosjustering for dldre patienter. Det finns inga data
tillgéngliga betr&ffande anvandning av Fenorol till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion (se
aven avsnitt 5.2).

Administreringssatt
Anvandning endast for inhalation. Kapslarna far inte svaljas.

Patienterna ska instrueras om hur de ska administrera lakemedlet korrekt.
Patienten skall ladda inhalatorn med endast en kapsel, darefter trycka in knapparna pa inhalatorns sidor
och darigenom perforera kapseln med nalarna. Sedan sker inhalation genom munstycket, varefter den

anvénda kapseln kasseras.

Patienter som inte upplever att andningen forbéttras bor tillfragas om de svaljer lakemedlet i stallet for
att andas in det.

Fenorol &r inandningsdriven, vilket betyder att nér patienten inhalerar via munstycket, foljer substansen
med den inandade luften in i luftvagarna.

Obs! Det ar viktigt att instruera patienten att andas in kraftfullt och djupt via munstycket for att
sakerstalla att en optimal dos tas upp.

Det &r viktigt att instruera patienten att aldrig tugga pa eller bita i munstycket och att aldrig anvanda
inhalatorn om den har skadats eller om munstycket tagits av.

Det kan hénda att patienten inte smakar eller kanner nagot lakemedel vid anvandning av Fenorol
beroende pa den lilla mangd lakemedel som doseras.

Detaljerade instruktioner om anvandning finns med i forpackningen med varje inhalator.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot formoterol eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1



4.4 Varningar och forsiktighet
Fenorol ska inte anvéndas (och &r inte tillrackligt) som férstahandsmedel vid behandling av astma.

Astmatiska patienter som kraver behandling med langverkande B,-agonister, bor dven fa optimalt
underhallande antiinflammatorisk behandling med kortikosteroider. Patienterna skall instrueras att
fortsétta ta sin antiinflammatoriska medicin efter start av behandling med Fenorol, &ven nir symtomen
minskar. Om symtomen kvarstar eller behandlingen med B,-agonister behéver okas, tyder detta pa att
grundsjukdomen forsamrats och motiverar en omvéardering av astmabehandlingen. Aven om behandling
med Fenorol kan introduceras som tilldggsbehandling nar inhalationskortikosteroider inte ar tillrackliga
for adekvat kontroll av astmasymtom, ska inte behandling med Fenorol pabdrjas under en akut svar
astmaexacerbation eller vid en markant eller akut férsdmring av astman. Allvarliga astmarelaterade
biverkningar och exacerbationer kan intraffa under behandling med Fenorol. Patienter ska uppmanas att
fortsatta med behandlingen, men att uppsoka lakare om okontrollerade astmasymtom kvarstar eller
forvérras efter initiering av behandling med Fenorol. Nér astmasymtomen &r under kontroll bér man
Overvdga en gradvis nedtrappning av dosen av Fenorol. Regelbunden uppféljning av patienterna under
nedtrappningen ar viktigt. Den lagsta effektiva dosen av Fenorol ska anvéandas.

Den maximala dagliga dosen bor inte 6verskridas.

Sékerhet vid langtidsbehandling har inte faststéallts med doser hogre &n 4 inhalationer per dygn for
vuxna astmapatienter respektive 2 inhalationer per dygn for barn med astma samt 2 inhalationer per
dygn for patienter med KOL.

Frekvent behov av medicinering (t ex profylaktisk behandling (t ex kortikosteroider och langverkande
B.-agonister) for att forebygga anstrangningsutldst bronkkonstriktion flera ganger i veckan, trots adekvat
underhallsbehandling, kan vara ett tecken pa otillracklig astmakontroll, och motiverar en omvardering
av astmabehandlingen och en utvardering av efterlevnaden.

Forsiktighet skall iakttas vid behandling av patienter med tyreotoxikos, feokromocytom, hypertrof
obstruktiv kardiomyopati, idiopatisk subvalvular aortastenos, allvarlig hypertoni, aneurysm eller annan
allvarlig hjartsjukdom som ischemisk hjartsjukdom, takyarytmi, eller svar hjartsvikt. En justering av
formoteroldosen kan Gvervégas.

Formoterol i sig sjalv kan orsaka forlangning av QTc-intervallet. Forsiktighet skall iakttas vid
behandling av patienter med forlangt QTc-intervall och av patienter som behandlas med lakemedel som
paverkar QTc-intervallet (se avsnitt 4.5).

Beroende pa den hyperglukemiska effekten av B,-agonister rekommenderas —utdkade
blodglukosmétningar initialt hos patienter med diabetes.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppsta vid B,-agonist terapi. Sarskild forsiktighet rekommenderas
vid akut, svar astma eftersom den darmed forknippade risken kan forstarkas vid hypoxi. Hypokalemin
kan potentieras vid samtidig behandling med xantinderivat, steroider och diuretika. Nivaerna av
serumkalium bdr monitoreras. Sarskild forsiktighet rekommenderas om teofyllin och formoterol
samtidigt ges till patienter med befintlig hjartsjukdom.

Som vid annan inhalationsterapi skall risken for paradoxal bronkospasm 6vervagas. Om detta intréffar
kommer patienten att uppleva en omedelbar 6kning av pipande andningsljud och andfaddhet efter
inhalationen, och detta ska direkt behandlas med inhalation av en snabbverkande bronkdilaterare.
Behandlingen med Fenorol ska omedelbart avbrytas, patienten beddmas och vid behov alternativ
behandling inledas.(se avsnitt 4.8).

Fenorol innehaller laktosmonohydrat, upp till 25 mg per uppmatt dos. Denna méngd orsakar normalt
inga problem for laktosintoleranta personer. Patienter med sallsynta arftliga problem med



galaktosintolerans, total laktasbrist eller malabsorption av glukos-galaktos ska inte behandlas med detta
lakemedel.

Barn under 6 ar skall inte behandlas med Fenorol eftersom inte tillréacklig erfarenhet finns for denna
grupp.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts.
Samtidigt bruk av perorala kortikosteroider kan 6ka de hyperglykemiska effekterna.

Administrering av formoterol till patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare (eller har
behandlats med sadana under de narmast foregaende 14 dagarna) eller tricykliska antidepressiva bor
ske med forsiktighet, eftersom effekten av B,-adrenerga stimulerare pa hjart-kérlsystemet kan
potentieras.

Dessutom kan L-dopa, L-tyroxin, oxytocin och alkohol forsémra hjartats tolerans gentemot f3,-
sympatikomimetika.

Samtidig behandling med andra sympatomimetiska substanser sdsom andra B,-agonister eller efedrinkan
potentiera odnskade effekter av Fenorol och dostitrering kan behdvas.

Samtidig behandling med xantinderivat, steroider eller diuretika sasom tiazider och loopdiuretika kan
potentiera en séllsynt hypokalemisk effekt av B,-agonister. Hypokalemi kan 0ka ben&genheten for
hjartarytmi hos patienter som behandlas med digitalisglukosider.

Det finns en teoretisk risk att samtidig anvandning med andra lakemedel som konstaterats férlanga QTc-
intervallet kan ge upphov till en farmakodynamisk interaktion med formoterol och ¢ka méjlig risk for
ventrikuléra arytmier. Exempel pa sadana lakemedel &r vissa antihistaminer (t ex terfenadin, astemisol,
mizolastin), vissa antiarrytmika (t ex kinidin, disopyramid, prokainamid), erytromycin och tricykliska
antidepressiva.

Det finns en 6kad risk for arytmier hos patienter som ges anestesi med halogenerade kolvaten.
Den bronkdilaterande effekten kan forstarkas genom samtidig anvandning av antikolinerga lakemedel.

Beta-adrenerga blockerare kan forsvaga eller upphédva effekten av Fenorol. Fenorol skall darfor ej ges
tillsammans med beta-adrenerga blockerare (inklusive 6gondroppar) savida ej tvingande skl foreligger.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga kliniska data angaende effekten av Fenorol pa fertilitet. Dock observerades en nagot
reducerad fertilitet hos hanrattor vid hog systemisk exponering for formoterol (se avsnitt 5.3).

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begrdansad. | djurforsok har formoterol orsakat
implantationsforluster samt minskad tidig postnatal éverlevnad och fodelsevikt. Effekterna upptradde
vid betydligt hdgre systemexponeringar an de som uppnatts under klinisk anvandning av formoterol.
Behandling med formoterol kan évervagas under hela graviditeten om den behovs for att uppratthalla
astmakontroll och om den férvantade fordelen for modern 6vervager eventuella risker for fostret. Risken
for ménniska ar okand.

Amning
Informationen om utséndringen av formoterol i brostmjélk hos ménniska &r otillrécklig.



Tillgangliga farmakodynamiska/toxikologiska data fran djur tyder pa utséndring av formoterol i mjolk
(for detaljer se 5.3). Hos rattor har sma mangder formoterol detekterats i modersmjolk.

Risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om amningen ska laggas ned eller om behandlingen med Fenorol ska
avbrytas/upphdra. Hansyn ska darvid tas till fordelarna for barnet med amningen och nyttan av
behandlingen for kvinnan

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Fenorol paverkar ej formagan att kéra bil eller anvandningen av maskiner.

4.8 Biverkningar

De mest frekvent rapporterade biverkningarna vid pB,-agonistbehandling, sdsom tremor och
palpitationer, ar vanligtvis milda och férsvinner efter nagra dagars behandling.

Biverkningar for formoterol anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna har
klassificerats pa foljande sétt: mycket vanliga (1/10), vanliga (1/100 till <1/10), mindre vanliga (1/1 000
till <1/100), séllsynta (1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan

inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Lakemedelsbiverkningar
Hjartat Vanliga Hjartklappning
Sallsynta Takykardi, hjartarrytmier t ex formaksflimmer,

supraventrikuldr takykardi, extrasystolier.

Mycket séllsynt

Angina pectoris, forlangning av QTC-intervallet,
perifert 6dem.

Magtarmkanalen Sallsynta Illamaende, muntorrhet
Immunsystemet Séllsynta Overkanslighetsreaktioner t ex hypotoni,
bronkospasm, urtikaria, angioddem, pruritus,
hudutslag, hudreaktioner
Metabolism och nutrition Séllsynta Hypokalemi
Mycket séllsynt | Hyperglukemi
Ingen kand Okning av blodnivéer av insulin, fria fettsyror,
glycerol och ketonkroppar
Muskuloskeletala systemet och | Séllsynta Muskelkramper, myalgi
bindvév
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvark, tremor
nervsystemet Mycket séllsynt | Smakforéndringar, yrsel
Psykiska stdrningar Sallsynta Rastldshet, oro, nervositet, sémnstérningar
Blodkarl Mycket séllsynt | Variationer i blodtryck

Andningsvégar, brostkorg och | Sallsynta Bronkospasm, halsirritation (med hosta och heshet)
mediastinum Mycket séllsynt | Paradoxal bronkospasm (se avsnitt 4.4)
Hud och subkutan vavnad: Ingen kand Hudutslag

Centralnervost stimulerande effekter i form av hyperexcitabilitet efter inhalation av B,-agonister har
sporadiskt rapporterats. Dessa effekter observerades framfor allt hos barn upp till 12 ars alder.




Som med all inhalationsbehandling kan paradoxal bronkospasm férekomma i mycket sallsynta fall (se
avsnitt 4.4).

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

Hjalpinnehallet av laktos innehaller sma mangder mjolkprotein. Dessa kan orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1akemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta- riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Det finns begrénsad klinisk erfarenhet av hantering av 6verdosering. En dverdos av Fenorol kan orsaka de
biverkningar som typiskt associeras med B,-mimetika: huvudvark, darrningar, hjartklappning. | isolerade fall
har foljande handelser rapporterats: takykardi, forlangning av QTc-intervallet, arytmi (inklusive ventrikuldra
arytmier), metabolisk acidos, hypokalemi, hyperglykemi, férandrat blodtryck, hypertension, illamaende och
uppkastning. | dessa fall & symptomatisk behandling indikerad.

Behandling

Overvakning ar indikerat och symptomatisk behandling ska vid behov férskrivas.

I de allvarligaste fallen kan patienten behova ldggas in pa sjukhus.

Anvandningen av kardioselektiva betablockerare kan évervéagas, men endast under medicinsk évervakning
och med forsiktighet. Anvéndning av betablockerare kan orsaka bronkospasm. Serumkalium ska dvervakas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: selektiva p,-stimulerande medel, ATC-kod: RO3AC13.

Formoterol ar en selektiv B,-adrenoceptoragonist, som verkar avslappande pa den glatta muskulaturen i
bronkerna. Formoterol har salunda en bronkdilaterande effekt hos patienter med reversibel
luftvagsobstruktion. Den bronkdilaterande effekten satter in snabbt, inom 1-3 minuter efter inhalation,
och varar i genomsnitt 12 timmar efter en engangsdos.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Inhalerat formoterol absorberas snabbt. Maximal plasmakoncentration uppnds 10 minuter efter

inhalation.

I studier har den genomsnittliga lungdepositionen av formoterol efter inhalation via Turbuhaler varierat
mellan 28-49 % av den levererade dosen (motsvarande 21-37 % av den uppmétta dosen). Den totala
systemiska tillgangligheten fér den hogre lungdepositionen var ca 61% av den levererade dosen
(motsvarande 46% av den uppmaétta dosen).


http://www.lakemedelsverket.se/

Distribution och Metabolism:

Plasmaproteinbindning &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 utséndras i metaboliserad form. Efter inhalation med en liknande
inhalator utsondras 8-13 % av avgiven dos (motsvarande 6-10 % av uppmaétt dos) formoterol
ometaboliserad i urinen. Cirka 20 % av en intravents dos utsdndras ofdrandrad i urinen. Den terminala
halveringstiden efter inhalation uppskattas till 17 timmar.

Sarskilda patientgrupper:

Effekten av minskad lever- eller njurfunktion nar det galler formoterols farmakokinetik pa aldre ar inte
kand. Eftersom formoterol huvudsakligen eliminieras via levermetabolism, kan en 6kad exponering
forvantas hos patienter med svar levercirros.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

| toxicitetsstudier pa ratta och hund, paverkar formoterol huvudsakligen det kardiovaskulara systemet i
form av effekter som hyperemi, takykardi, arytmier och skador pa myokardiet. Dessa effekter ar kanda
farmakologiska manifestationer efter administrering av hdga doser p,-agonister.

I reproduktionstoxikologiska studier pa djur har formoterol framkallat implantationsforluster samt
minskad tidig postnatal Gverlevnad och fodelsevikt. En ndgot hammad fertilitet hos hanrattor har
iakttagits vid hdg systemexponering for formoterol.

Inga genotoxiska effekter av formoterol har observerats i in vitro och in vivo-tester. Hos rattor och moss
har en latt 6kning av benigna uterina leiomyom observerats. Dessa betraktas som gnagarspecifika
klasseffekter som upptréader efter lang exponering av hdga doser p,-agonister.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat som innehaller mjolkproteiner

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Alu/Alu blister: 2 ar.

HDPE-burk: 3 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

I Alu/Alu blister: Forvaras i originalfoérpackningen. Fuktkénsligt.
Forvaras vid hogst 30 °C.

I burkar: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall



HDPE-burk med skruvlock och torkmedelskapsel innehallande kiselgel samt skyddande sékerhetsring
och innehallande 60 harda hypromelloskapslar och en inhalator

HDPE-burk med skruvlock och torkmedelskapsel innehallande kiselgel samt skyddande sakerhetsring
och innehallande 120 harda hypromelloskapslar och en inhalator

HDPE-burk med skruvlock och torkmedelskapsel innehallande kiselgel samt skyddande sakerhetsring
och innehallande 180 harda hypromelloskapslar och en inhalator

Inhalatorn bestar av lock, munstycke, inhalatorkropp och perforationssystem med 4 nalar pa varje sida.
Tryckknapparna ar morkbla

Alu/Alu-blisterpack med 10 harda hypromelloskapslar och en inhalator
Alu/Alu-blisterpack med 30 harda hypromelloskapslar och en inhalator
Alu/Alu-blisterpack med 60 harda hypromelloskapslar och en inhalator

Alu/Alu-blisterpack med 100 harda hypromelloskapslar och en
inhalator.

Alu/Alu-blisterpack med 120 harda hypromelloskapslar och en inhalator
Alu/Alu-blisterpack med 180 harda hypromelloskapslar och en inhalator

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

For att sakerstélla en riktig hantering av lakemedlet bor lakare eller annan halso- och sjukvardspersonal
visa patienten hur man anvander inhalatorn.

Kapslarna bor endast tas ut ur blisterremsan omedelbart fore anvandning.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Laboratorios Liconsa S.A

Dulcinea s/n, Alcala de Henares,

28805 Madrid,

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50397

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum fér det forsta godkannandet: 2015-09-17
Datum for fornyat godkédnnande: 2019-10-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-16
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