Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/fenoterix-100-mcg-aerosol-inhalasyonu-cozelti-1
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3AC04
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FENOTERIX 100 mcg aerosol inhalasyonu, ¢dzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her piiskiirtmede

Fenoterol hidrobromiir 100.00 mcg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon i¢in 6l¢iilii dozlu aerosol.

Plastik aktivator takili dozaj valfli konkav tabanli metal tiip.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
FENOTERIX;
—  Ogzellikle amfizem ile birlikte veya tek basma kronik obstriiktif bronsit gibi geri
doniistimlii hava akimi obstriiksiyonu ile geri doniisiimlii hava yolu obstriiksiyonu

olan alerjik ya da alerjik olmayan brongiyal astimin semptomatik tedavisinde

endikedir.

NOT: Uzun donemli tedavi gerekli olursa eszamanli olarak antiinflamatuar tedavi de

uygulanmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi
Dozaj hastaligin tipine ve siddetine gore ayarlanmalidir. Bagska tiirlii regete edilmedigi

takdirde, erigkinler ve 6 yasindan biiylik ¢ocuklar i¢in agsagidaki dozlar 6nerilir:

Ozellikle amfizem ile birlikte veya tek basina kronik obstriiktif bronsit gibi geri doniisiimlii
hava akimi obstriiksiyonu ile geri doniisiimlii hava yolu obstriiksiyonu olan alerjik ya da
alerjik olmayan bronsiyal astimin semptomatik tedavisinde her bir inhalasyon dozu arasinda

en az 3 saat olmalidir. Hevuygudambdakiok puf islmaknfottalama giinde 3 kez 1-2 puf) lizere
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56MOFyZW56SHY 3Q3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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kullanilabilir. Toplam giinlik doz 8 pufu ge¢memelidir ve tek seferde uygulanacak
maksimum doz 4 puf olmalidir. Daha yliksek dozlarda ek bir terapotik yarar beklenmez ve

ciddi advers etki gozlenme olasilig1 yliksektir.

Uzun donemli tedavi gerekli olursa eszamanli olarak antiinflamatuar tedavi de

uygulanmalidir.

Ozel tedavi notlar

Bronsiyal astimda tedavi, hastaligin siddetine gore kademeli olarak yapilmalidir. Tedavide
basari, diizenli tibbi kontroller ile takip edilmelidir.

Doktor talimati1 olmadan hastanin kendi kendine FENOTERIX dozunu arttirmasi hasta igin
tehlikelidir.

Hastaligin seyrinin tibbi degerlendirmesi solunum uzamasi ve antienflamatuvar tedavinin
terapOtik basarisi icin, tibbi talimatlara gore giinliik kisisel kontrol tibbi gézetim agisindan

onemlidir. Bu kontroller 6rnegin pik akim 6lger ile yapilir.
Inhaler cihazinin dogru sekilde kullanimi tedavinin basarisi igin kritik dneme sahiptir.

Tedavi siiresi hastaligin tipine, siddetine ve seyrine baglidir. Tedavi siiresi doktor tarafindan

belirlenir.

FENOTERIX’in yanlis kullanimini 6nlemek igin, hasta FENOTERIX kullanimu ile ilgili
kapsamli bir sekilde bilgilendirilmeli ve inhalatoriin dogru kullanimina yonelik tiim
talimatlar verilmelidir. Cocuklar FENOTERIX’i sadece doktor regetesi ile ve yetiskin

gozetiminde kullanmalidir.

Eger FENOTERIX 3 giinden daha uzun bir siiredir kullanilmiyorsa, tekrar kullanmadan &nce
mutlaka boslugal kez piiskiirtme yapilmalidir.

Uygulama sekli
FENOTERIX, sadece inhalasyon yolu ile uygulanur.
Inhalasyon sirasinda hastalar tercihen oturmali veya ayakta durmalidir. Inhalasyon spreyi dik

konumda kullanim i¢in tasarlanmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
FENOTERIX’in igerigindekdisfenateralimibiobrekinyaimezligi olan hastalarda kullanimi ile
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56M0OFyZW56SHY 3Q3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ilgili veri bulunmamaktadir. Bu nedenle FENOTERIX bébrek yetmezligi olan hastalara

uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezIligi:
FENOTERIX’in igerigindeki fenoteroliin karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile
ilgili veri bulunmamaktadir. Bu nedenle FENOTERIX karaciger yetmezligi olan hastalara

uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Asagidaki dozaj sekli doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedik¢e 4-6 yas arasi

cocuklar i¢in gegerlidir. 6 yas ve lizeri ¢ocuklarda yetigskin dozu uygulanir.

Akut astim ataklar1 ve paroksismal dispne
Ani bronsiyal spazmlarin ve ndbetle iligkili solunum sikintisinin akut tedavisi i¢in, 1 dlgiilii

doz (puf) yeterlidir.

Uzun siireli tedavi veya nobet profilaksisi i¢in giinde 4 kez 1 puf uygulanir. Oncelikle,
solunum sikintisinin siddetine ve sikligina bagli olarak her bir bireysel uygulamada pufun
zaman1 ve dozu segilmelidir. Ozellikle bronsiyal astim sirasinda eszamanli olarak
antiinflamatuar tedavi uygulanmalidir. Her bir inhalasyon dozu arasinda en az 3 saat
olmalidir. Toplam giinliikk doz 4 pufu gegmemelidir ve tek seferde uygulanacak maksimum
doz 2 puf olmalidir. Daha yiiksek dozlarda ek bir terapétik yarar beklenmez ve ciddi advers

etki gézlenme olasilig1 yiiksektir.

Alerji veya egzersizin indiikledigi bronkospazmin 6nlenmesi

Egzersiz veya alerjenle temastan en az 10-15 dakika dnce 1 puf uygulanmalidir.
4 yasindan kii¢lik ¢ocuklar i¢in bu kullanim sekli uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FENOTERIX;

e Fenoterol hidrobromiire veya tibbi {iriiniin i¢erdigi yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 agir1 duyarliligt olan hastalarda,

e Hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopatisi ya da tasiaritmisi olan hastalarda kontrendikedir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

FENOTERIX, siddetli kalp hastaligi &zellikle yeni gegirilmis kalp krizi ve koroner arter
hastalig1 olan, kardiyak glikozidleri kullanan, siddetli ve tedavi edilmemis hipertansiyonu,
anevrizmasi, hipertroidizmi, diyabetik metabolik durumu ve feokromasitomasi olan hastalarda

sadece eger ¢cok gerekli ise ve ¢ok dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Paradoksal Bronkospazm

Diger solunum cihazlar1 gibi, FENOTERIX de hayati tehdit edebilecek paradoksal
bronkospazmaya neden olabilir. Paradoksal bronkospazm meydana gelirse, FENOTERIX

derhal kesilmeli ve alternatif tedavi ile degistirilmelidir.

Kardivovaskiiler etkiler

Kardiyovaskiiler yan etkiler, FENOTERIX dahil olmak {izere sempatomimetikler ile iliskili
olabilir. Beta-agonist ile iligkili miyokard iskemisinin yer aldig1 yayinlar ve pazarda iken de
gozlenen belirtiler mevcuttur. Siddetli kalp hastaligi olan (6rnegin iskemik kalp hastaligi,
aritmi veya ciddi kalp yetmezligi) FENOTERIX alan hastalar gogiis agris1 veya kotiilesen
kalp hastalig1 belirtileri yasarlarsa tibbi yardim almalidir. Solunum sikintis1 ve gogiis agrist
gibi semptomlarin degerlendirilmesine 6zel olarak dikkat edilmelidir, ¢linkii bunlar solunum

veya kardiyak kokenli olabilir.

Hipokalemi
Beta2-agonist tedavisi ciddi hipokalemiye neden olabilir. Siddetli astimda 6zellikle dikkatli

olunmasi gerekir; ¢iinkii hipokalemi, ksantin tiirevleri, glukokortikosteroidler ve diiiretiklerle
birlikte tedavi edilmesiyle daha da koétiilesebilir. Ek olarak, hipoksi hipokaleminin kalp ritmi

iizerindeki etkilerini artirabilir.
Hipokalemi, digoksin alan hastalarda aritmi duyarliligini artirabilir.
Bu gibi durumlarda, serum potasyum seviyesi kontrol edilmelidir.

Akut Artmis Dispne

Hastalara, akut hizla kétiilesen dispnede acil tibbi yardim almalar1 gerektigi bildirilmelidir.

Surekli kullanim icin 6zel uyari

FENOTERIX gibi B2 -agonistlere olan ihtiyacin artmasi hastaligin kotiilestiginin bir

gostergesidir. Boyle bir durumda tedavi doktor tarafindan yeniden gdzden gecirilmelidir ve
; ; {imenli.el jk imzagile i I
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antiinflamatuar tedavinin dozu degistirilmeli ya da tedaviye farkli ilaglar eklenmelidir.

Eger, recete edilen tedaviye ragmen hastada tatmin edici bir iyilesme gozlenmezse ya da
hastalikta ilerleme gozlenirse, kombine olarak kullanilan kortikosteroidler  gibi
antiinflamatuvar ilaglarin veya bronslarin genislemesini saglayan teofilinin dozunda degisiklik
ya da kombinasyon ilacinda degisiklik yapilip yapilmamasiyla ilgili doktor tavsiyesine gerek

duyulur.

Bu durumlarda acilen tibbi miidahale uygulanmalidir. Regete edilen dozdan daha ytiiksek bir

doz kullanim tehlikeli olabilir.

Bronsiyal astim yiiksek doz ve uzun siireli inhalasyon i¢in yiiksek doz beta2-agonistleri ile
tedavi edildiginde ve anti-enflamatuar tedavi yetersiz oldugunda, 6liimler de dahil olmak

iizere, altta yatan hastaligin ciddi komplikasyon riskinin arttigina dair raporlar artmistir.

Nedensel iliskileri heniliz tanimlanamamaistir. Ancak yetersiz antiinflamatuar tedavinin biiytlik

rolii oldugu diisiiniilmektedir.

Diabetes mellitusu olan hastalarda yiiksek dozda FENOTERIX kullanimi ile kan sekeri

seviyeleri artabilir. Bu hastalarin yakindan takip edilmesi gerekmektedir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda fenoterol ile yapilmis farmakokinetik ¢alisma

bulunmamaktadir. Bu nedenle bu hastalara FENOTERIX uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Cocuklar bu ilaci sadece bir yetiskinin gozetiminde ve doktorun talimatlarina gore

kullanmalidur.
Bu tibbi {iriin az miktarda — her piiskiirtmede 100 mg’dan daha az — etanol (alkol) igerir.
FENOTERIX 'in kullanilmasi, doping kontrollerinde pozitif sonuglara neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger Po-adrenerjikler, metilksantinler (6rn. teofilin), antikolinerjikler ve kortikosteroidler
FENOTERIX’in etkisini arttirabilir. FENOTERIX’in diger B.-adrenerjikler, metilksantinler
(6rn. teofilin) ya da sistemik dolagima gegen antikolinerjiklerin (6rn. pirenzepin igeren

preparasyonlar) birlikte uygulanmasi advers reaksiyonlari (0rn. tasikardi, aritmi) arttirabilir.

Beta-2 agonistinin yol agtig1 hipokalemi, ksantin tlirevleri, glukokortikoidler ve diiiretiklerle

birlikte tedavi edilmesiyle daha da kotiilesebilir. Bu, 6zellikle ciddi hava yolu tikaniklig1 olan
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
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glikozitler ile birlikte uygulandiginda, elektrolitlerin kontrolii gereklidir.

FENOTERIX p-blokerler ile birlikte eszamanli uygulama esnasinda, bronkodilatér etkide

potansiyel olarak ciddi bir azalma ortaya ¢ikabilir ve bronkospazmu tetikleyebilir.

FENOTERIX ile eszamanli uygulama sirasinda antidiyabetik ajanlarin hipoglisemik etkisi
azalabilir. Bununla birlikte bunun genellikle sistemik uygulamada (tabletler veya

enjeksiyon/infiizyon olarak) yaygin oldugu i¢in daha yliksek dozlarda olmasi beklenir.

Halotan, metoksifluoran veya enfluran gibi halojenli anestetiklerin FENOTERIX ile

eszamanli kullanimi, siddetli aritmi ve kan basincinda azalma riskini arttirabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri veya trisiklik antidepresanlar ile eszamanli olarak

FENOTERIX kullanimi fenoteroliin kardiyovaskiiler sistem iizerine olan etkilerini arttirir.

Diiiretikler ve dijitaller ile yiiksek dozda uygulanan FENOTERIX hipokalemiye neden olur.

Bu nedenle elektrolit dengesinin kontrolii onemlidir.

Anestezide halojenli anestetiklerin uygulanmasi planlaniyorsa, anestezi uygulanmaya

baslamasindan en az 6 saat once fenoterol kullanimindan kaginilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda fenoterol kullanimiyla ilgili herhangi bir veri
yoktur. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu

kabul edilen dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemindeki hayvanlar ile yapilan ¢aligmalarda inhale fenoterol ile embriyoda hasar

gdzlenmemis olmasma ragmen ozellikle de gebeligin ilk trimesterinde FENOTERIX

kullanilmadan once dikkatli bir sekilde yarar-risk degerlendirilmesi yapilmalidir. Fenoterol
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
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bulunmamaktadir.

Inhalasyon yoluyla uygulanan fenoteroliin tokolitik etki gdstermesi miimkiin degildir ancak

bu durum tamamen goz ardi edilemez.
FENOTERIX gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Fenoterol anne siitiine gegmektedir. Fenoteroliin yenidogan iizerinde istenmeyen etkileri olup
olmadig1 bilinmemektedir. Fenoterol anne siitiine gectiginden, laktasyon ddneminde
FENOTERIX kullanilmadan &6nce dikkatli bir sekilde yarar-risk degerlendirilmesi
yapilmalidir.

FENOTERIX gerekli olmadikca laktasyon déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
FENOTERIX i¢in dogurganlik ile ilgili klinik veriler mevcut degildir. Fenoterol ile yapilan

klinik olmayan ¢alismalar dogurganlik {izerinde herhangi bir olumsuz etki géstermemistir

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkilerine yonelik herhangi bir ¢aligma yapilmamistir.
Bununla birlikte, hastalara FENOTERIX tedavisi sirasinda bas donmesi gibi yan etkilerinin

oldugu bildirilmelidir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanimi konusunda dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tiim ilaglar gibi FENOTERIX kullanimi ile istenmeyen etkiler gdzlenebilir. Istenmeyen
etkilerin goriilme siklig1 asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin (=1/10), yaygmn (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100),
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastalhiklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rnegin, kasinti, dokiintii, purpura, trombositopeni,

yiiz 6demi)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Hipokalgm}i gaytb%g"c}&di vakal

iy
elge,"gu elektronik imza ﬁe)lmzalanm|§t|r.
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Seyrek : Hiperglisemi

Hipokalemi 6zellikle, ksantin tlirevleri (6m Teofilin), kortikosteroidler ve / veya diiiretiklerle
tedavi edilen ciddi bronsiyal astimi1 olan hastalarda belirgin olabilir. Ek olarak, hipoksi,
hipokaleminin kalp ritmi iizerindeki etkilerini de etkileyebilir. Bu durumlarda serum
potasyum kontrolleri 6nerilir. Kan diizeylerinde insiilin, serbest yag asitleri, gliserol ve keton

cisimlerinde artiglar gézlenmistir.

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Mental bozukluklar, uyarilma
Bilinmiyor : Sinirlilik
Mental bozukluklar, hipereksitabilite, hiperaktif davranis bozukluklari, uyku bozukluklar1 ve

haliisinasyon olarak kendini gosterir. Bu etkiler 6zellikle 12 yasa kadar olan ¢ocuklarda

gozlenmistir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Tremor, bag donmesi

Bilinmiyor: Bag agrisi

Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan: Aritmi, angina sikayetler, ventrikiiler ekstrasistoller

Bilinmiyor : Tasikardi, tasiaritmi,myokard iskemisi

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Oksiiriik

Yaygin olmayan:, Paradoksikal bronkospazm.( Paradoksikal bronkospazm gozlenirse, tedavi
hemen sonlandirilmalidir.)

Bilinmiyor: Lokal tahrisler

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin : Bulant1

Yaygin olmayan: Mide eksimesi, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklar
Yaygin : Terleme

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
Belge Dogriiasbno hnasezmisbzameMnry ZWs6SHY 3Q3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bilinmiyor : Urtiker, dokiintii gibi deri reaksiyonlar

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kas kramplari

Bilinmiyor : Kas zayifligi, miyalji

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayan: Miksiyon bozukluklari
Diger gozlemlerde yaygin olmayan kan basinci azalmasi veya artmasi goriilmiistiir

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Semptomlar

Bo-adrenerjiklerin bilinen istenmeyen etkileri doz asimina gore degisir. Bunlar; yilizde
kizarma, uyusukluk, bas agrisi, tasikardi, ¢arpinti, aritmi, soka bagli hipotansiyon, artmis kan
basinci, huzursuzluk, heyecan, gégiis agrisi, 6zellikle parmaklarda olmak iizere tiim viicutta

siddetli titreme ve ekstrasistoller olabilir.
Hiperglisemi, hiperlipidemi ve hiperketonemiye neden olabilir.

FENOTERIX onayli endikasyonlar: i¢in 6nerilenden daha yiiksek bir dozda kullanildiginda,

metabolik asidoz ve hipokalemi gozlenmistir.

Oral intoksikasyonun ardindan mide bulantis1 ve kusmayi igeren gastrointestinal semptomlar

meydana gelebilir.

Tedavi
Fenoterix ile tedavi mutlaka durdurdurulmalidir. Asit-baz dengesinin ve elektrolitlerin

izlenmesi goz onilinde bulundurulmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56M0OFyZW56SHY 3Q3NRZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

9/17


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

B-sempatomimetik doz asiminin primer tedavisi semptomatiktir. Fenoteroliin etkisi -
adrenerjik antagonistler ile antagonize edilebilir. Bu durum astimli hastalarda siddetli
bronkospazm riskini tetikleyebilir. Bu durum ayn1 zamanda kardiyoselektif -blokerler i¢in de

gecerlidir. EKG takibi yapilmasi onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Obstriiktif Akciger Hastalig: ilaglari, Selektif Beta-2-Adrenoseptdr
Agonistleri

ATC Kodu: RO3AC04

Fenoterol, terapotik doz araliginda Br-reseptorler lizerinde secici olarak direkt etkili bir
sempatomimetik ajandir. Pi-reseptorlerin stimiilasyonu, daha yiiksek bir doz araliginda

gerceklesir.

Fenoterol bronglardaki ve kan damarlarindaki diiz kaslarin gevsemesini saglar. Diiz kas
sisteminin gevsemesi doza bagimlhidir. B-agonistin reseptoriine baglanabilmesi i¢in adenil
siklaz sisteminin tetiklenmesi gerekir. Adenil siklaz sistemi aktivasyonu guanozin baglayan
protein araciligi ile gerceklesir. Artan intraseliiler cAMP fosforilasyon proteinini (protein
kinaz A) etkiler ve diiz kaslarin gevsemesini saglar. Yiiksek dozlarda fenoterol ¢izgili kaslara
da etki eder (Tremor). Bunlara ek olarak fenoterol mast hiicrelerinden mediator
salgilanmasini engeller. Fenoterol {0.6 mg) uygulanmasindan sonra mukosiliyer klerensinde

bir artis tespit edilebilir.

Fenoteroliin kalp lizerine direkt ve/veya refleks olarak inotropik ve kronotropik etkisi
bulunmaktadir. Fenoteroliin yag ve glukoz metabolizmasi (lipoliz, glikojenoliz ve
hiperglisemi) {izerine etkisi ve iskelet sisteminde potasyum alim artis1 ile gozlenen rolatif
hipokalemi sadece yiiksek dozlarda kullanildiginda gbzlenen famakolojik etkilerdir. Diger
beta-adrenerjik ajanlarda oldugu gibi, QT siiresinin uzamasi bildirilmistir. Fenoterol basinglt
gaz inhalasyonu ve ¢ozelti i¢in bunlar zayiftir ve onerilen dozlardan daha yiiksek oranda

gozlenmistir. Hasta i¢in 6nemi kanitlanmamaistir.

Myometriumda yiiksek yogunlukta bulunan p2-reseptorler nedeniyle fenoterol uterus
kaslarin1 gevsetir. Bu etki 6zellikle hamile bayanlarin uterusunda goézlenir. Fenoteroliin
tokoliz i¢in dozu bronkospazmolitik i¢in olandan daha yliksektir. Bu nedenle, istenmeyen

etkilerin gdzlenme orani daha yiiksekti
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FENOTERIX akut asttimda ve pulmoner amfizem olan veya olmayan kronik obstriiktif
bronsit gibi geri doniisiinlii hava yolu obstriiksiyonu olan diger durumlarda kullanim igin

etkili bir bronkodilatordir.

Oral uygulamadan sonra, FENOTERIX birkag dakika icinde 8 saate kadar bir etki siiresine
sahiptir.

FENOTERIX inhalasyonundan sonra obstriiktif akciger hastaliginda bronkodilasyon birkag

dakika i¢inde gerceklesir. Bronsiyal dilatasyonun etkisi 3 ila 5 saat siirer.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Fenoteroliin farmakokinetigi, intravendz, inhale ve oral uygulamalardan sonra incelenmistir.
FENOTERIX terapétik etkisi solunum yolundaki lokal bir etki ile elde eder. Solunum sonrasi

kan seviyelerinin farmakodinamik zaman ve tepki egrisi ile korelasyonu mevcut degildir.

Emilim:

Inhalasyon teknigine bagl olarak fenoteroliin inhalasyonunun ardindan %10-30’u solunum
sisteminin alt kisimlarina ulasir ve uygulanan dozun kalan kismi solunum yolunun iist
kisminda kalir. Bu nedenle inhale edilen fenoteroliin bir kism1 gastrointestinal sisteme geger.

FENOTERIX solunmasindan sonra fenoteroliin mutlak biyoyararlanimi % 18.7'dir.

Inhalasyonun ardindan absorbsiyon oran1 %13 tiir. Bu oranin %30’u bifazik profilde hizl bir
sekilde absorbe edilir, yarilanma omrii 11 dk’dir ve %70’1 yavas absorbe edilir, yarilanma
omrii 120 dk’dir. Oral yolla uygulamanin ardindan fenoteroliin yaklasik olarak 9%60°1 absorbe
olur. Emilen kisim, yaklagik % 1:5'lik bir oral biyoyararlanima yol agan yogun ilk gecis
metabolizmasinna tabi tutulur: Bu nedenle ilacin yutulmus boliimiiniin solumadan sonra
plazma konsantrasyonuna katkis1 diistiktiir. Maksimum plazma konsantrasyonlarina 60 -

120 dakika sonra ulasilir.

Dagilim:

Fenoterol inhalasyonunun ardindan kan seviyeleri ile farmakodinamik zaman egrisi arasinda
bir korelasyon bulunmamaktadir. Plazma proteinlerine baglanma oran1 %40-55tir. Fenoterol

anne slitiine gecer.

Fenoterol viicutta yaygin olarak dagilir. Intravendz uygulamadan sonra sabit durumda

dagilim hacmi (Vss) 1,9, 2,7 1/k

. %'..dlr.. I
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Fenoteroliin intravendz uygulamadan sonra plazmaya verilmesi, 3 bolmeli bir model

tarafindan yeterince agiklanmustir. Yar1 omiir t,: 0.42 dak, tg : 14.3 dak ve ty: 3,2 saattir.

Biyotransformasyon:

Fenoterol insanlarda siilfatlagma ve glukuronidasyonla yogun sekilde metabolize edilir. Oral
uygulamadan sonra, fenoterol, agirlikli olarak siilfatlasma ile metabolize edilir. Ana maddenin
metabolik etkisizligi bagirsak duvarinda baglar. Oral uygulama sonrasinda mutlak

biyoyararlanim diisiiktiir (%1.5 dolayinda).

Eliminasyon:

Biliyer atilimi dahil biyotransformasyon intravenéz uygulamadan sonra 1.1-1.8 L / dk olan
ortalama toplam klirensin ana agirligini (yaklasik % 85) olusturur. Fenoteroliin renal klerensi
(0.27 I/ dak), sislemik olarak mevcut bir dozun ortalama toplam klirensinin yaklasik % 15'ine
karsilik gelir. Plazma proteinlerine bagl ilacin orami dikkate alindiginda, bobrek klirensinin
boyutu, glomeriiler filtrasyona ek olarak fenoteroliin tiibiiler sekresyonunu gosterir. Oral ve
intravendz uygulamadan sonra idrarla salinan toplam radyoaktivite dozu sirasiyla yaklasik %
39 ve % 65'tir, digkida salinan toplam radyoaktivite 48 saat icinde dozun % 40.2 ve % 14.8'ini
olusturur. Dozun % 0.38'1 oral uygulamadan sonra biiyiik oranda idrarla atilirken, % 15"
intravendz uygulamadan sonra degismeden atilir. Olgiilii bir dozaj aerosolii ile solunduktan

sonra, dozun % 2'si 24 saat i¢inde renal olarak degismeden atilir.

Fenoterol plasentadan metabolize olmamis bir durumda gegebilir. Fetusta sempatomimetik
etkiler olusabilir. Uzun siireli inflizyonlardan sonra, anne fenoterol konsantrasyonunun %
50'sine kadar fetal kanda Olgiim gozlenmistir. Erken dogmus bebeklerde fenoterol

elininasyonu yetiskinlerde atilimindan 6nemli 6l¢iide ge¢ meydana gelir.

Fenoterol anne siitiine geger.
Diyabetik metabolizma {izerinde etkisine dair yeterli veri mevcut degildir.
Yenidoganlarda ve yaklagik 20 aya kadar olan bebeklerde, etkisi azalabilir veya olmayabilir.

Dogrusal/Dogrusal olmayvan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite

Akut toksisite icin hayvanlar ilizerinde yapilan arastirmalar herhangi bir 6zel hassasiyet

.. .. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kronik toksisite
Kronik toksisite ¢alismalar1 farkli hayvanlar (sigan, fare, kopek, tavsan) ve farkli uygulama
yollart ile gerceklestirilmistir. Asir1 yiiksek ya da toksik dozlarda miyokard nekrozu tespit

edilmistir.
Mutajenik ve tiimdrojenik potansiyel

Fenoteroliin in vitro ve in vivo yapilan mutajenite testleri negatif sonuc¢lanmigtir. Siganlara ve
farelere fenoterol yiiksek dozlarinin uzun siireli uygulanmasi diger B>-sempatomimetiklerde
oldugu gibi mezovaryum ve uterusta farkli mitotik aktivitede benign myomlar olusumuna

neden olmustur. Insanlar iizerine etkisi bilinmemektedir.

Ureme toksisitesi

Oral, intravendz ya da inhalasyon yoluyla hayvanlara uygulanan fenoterol ¢ok yiiksek dozlar
disinda teratojenik etki gostermemistir. Sicanlarda diger embriyotoksik etkiler fenoteroliin 7
mg/kg/giin’liik oral dozlarinda gozlenmeye baslamistir. Farelerde fenoteroliin  38.5
mg/kg/glin’liik oral dozlarina kadar embriyotoksik ve teratojenik etkiler gézlenmemistir.
Sicanlarda tokolitik etkiler 1.75 mg/kg/giin’liik fenoterol dozlarinda gézlenmistir. Fertilite ve

biliyliyen yavrular etkilenmemistir.

Fenoteroliin insanlarda gebelik doneminde kullanima ile ilgili veriler gebeligin 2. ve 3. donemi

ile sinirhidir. Fetus ve yenidoganda advers etki saptanmamustir.

Lokal tolerans

Fenoteroliin inhalasyon yoluyla uygulandigi toksisite c¢alismalari, fenoteroliin solunum
sisteminde lokal olarak iyi tolere edildigini gdstermistir. Buna ek olarak, fenoteroliin %0.001-
%0.1’lik ¢ozeltilerinin intraarterial, intravendz, intraokiiler ve intranazal uygulanmasinin
ardindan lokal olarak iyi tolere edildigi gosterilmistir. Yapilan bir in vitro c¢alismada
fenoteroliin kan koagiilasyonu, hemoliz ya da kirmizi kan hiicre direnci iizerine etkisi
olmadig1 gosterilmistir. Fenoteroliin 20 mg sadece intraokiiler fakat epikutan olarak verilmesi

hafif bir mukozal tahrig gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddeler

Sitrik asit (susuz)

Etanol (susuz)

. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
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Saf su

6.2. Gecimsizlik

Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz. Direkt giines 1s1¢indan ve donmaktan
koruyunuz.

Kullanilmadig1 zaman agizlik kapag: sikica kapatilmalidir.

Diger inhaler ilaglarin ¢ogunda oldugu gibi aerosol tiipi fazla soguk oldugunda ilacin
terapotik etkisi azalabilir.

Aeresol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali ve atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin yapisi ve icerigi
FENOTERIX 100 mcg aerosol inhaler, 1 veya 3 adet bir toz kapag donanimli plastik
plskiirtiicii (aktivatdr) icine yerlestirilmis 200 doz igeren 6lgme valfli aliiminyum tiip karton

kutuda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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Inhalasyon spreyinin kullanim talimati

Yanlis kullanimdan kacinmak i¢in, hastaya inhalatoriin dogru kullanimi yonelik tim

talimatlar verilmelidir. Inhalasyonu asagidaki talimatlara gére yapiniz.

Inhalatériin  dogru kullanim1 tedavinin basaris1 i¢in belirleyicidir. Uygulama tercihen
otururken veya ayakla dururken yapilmalidir.

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

[Ik kez kullanimdan 6nce hastalar agizlik kapagini, kapagin yanlarindan hafifge sikarak
cikarmali, inhalasyon spreyini iyi bir sekilde sallamali, basparmak agizligin altinda
inhalasyon spreyinin tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bagparmak arasinda tutulmali ve

bosluga 2 defa sikim yapmalidir. Inhalasyon spreyi her sikimdan dnce sallanmalidir.

Inhalasyon spreyi 3 giin veya daha uzun siire kullamlmadiginda hastalar agizlik kapagimi

cikarmali, inhalasyon spreyi ile bosluga bir kez sikim yapilmalidir.

Inhalasyon spreyinizi kullanacagimiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. Ik resimde gosterildigi gibi agizlik kapagim ¢ikariniz. Agizligin temiz oldugundan emin
olmak i¢in i¢ini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan &nce iyice galkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizigin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigstir.
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5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve ayn1 anda bir puf doz bosaltmak i¢in inhalasyon
spreyinizin list kismina basiniz. Siddetli solunum sikintis1 nedeniyle derin nefes almak
mimkiin degil ise Once agiz bosluguna 1 puf aerosol piskiirtiilerek solunumun

rahatlatilmasi daha fazla dogru kullanim saglanacaktir.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig1r agzinizdan

cikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ilag alim1 arasinda yaklagik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6. basamaklar1

tekrarlayiniz.

u be|ge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir. . .
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dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa, agizlik

kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Hastalar 4, 5 ve 6. basamaklar1 hizl1 bir sekilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon spreyini
etkin hale getirmeden hemen Once miimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes almaya
baslamas1 6nemlidir. Hastalar aynanin 6niinde ilk birka¢ uygulama icin pratik yapmalidirlar.
Eger hastalar inhalasyon spreyinin iistiinden veya agizlarinin yanindan buhar geldigini

gorlirse, 2. basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalidirlar.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

2. Tiipii plastik govdeden ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve digini ve plastik govdeyi siliniz.

4. Agizlik kapagin1 dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek i¢in cok fazla gii¢

uygulamayiniz.
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