Nazwa produktu leczniczego: Asmetic, 50 mikrograméw/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji,
podzielony. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazda dawka inhalacyjna zawiera 50 mikrograméw
Salmeterolum (salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu). Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: kazda dawka produktu leczniczego Asmetic zawiera okoto 12,5 mg laktozy jednowodnej.
Wskazania do stosowania. Salmeterol jest selektywnym agonistg receptora B2-adrenergicznego
wskazanym do regularnego, dtugotrwatego objawowego leczenia odwracalnej obturacji drég
oddechowych u pacjentdéw z astmg oskrzelowg i przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP). W
astmie wskazany jest u pacjentéw leczonych wziewnymi kortykosteroidami (w tym u pacjentéw z
dusznoscig nocng i dusznoscig powysitkowg), ktdrzy wymagajg stosowania dtugodziatajgcego agonisty
receptora B2-adrenergicznego zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi zaleceniami dotyczgcymi leczenia.
Asmetic nie zastepuje kortykosteroidow stosowanych doustnie lub wziewnie. Po rozpoczeciu leczenia
produktem Asmetic, leczenie kortykosteroidami powinno by¢ kontynuowane, nie nalezy przerywacé
stosowania kortykosteroidéw ani zmniejsza¢ ich dawki bez zalecenia lekarza. Dawkowanie i sposéb
podawania. Asmetic jest przeznaczony wytgcznie do stosowania wziewnego. Asmetic nalezy stosowacd
regularnie. Petne dziatanie lecznicze moze wystgpic¢ po przyjeciu kilkunastu dawek produktu
leczniczego. Poniewaz mogg wystapic dziatania niepozgdane zwigzane z naduzywaniem produktu
leczniczego, o zwiekszeniu dawki lub czestosci stosowania decyduje tylko lekarz. Asmetic zaopatrzony
jest w licznik, ktéry wskazuje ilo$¢ dawek pozostatych w pojemniku. Zalecane dawkowanie: Astma
oskrzelowa: Dorosli Jedna inhalacja (50 mikrogramoéw salmeterolu) dwa razy na dobe. U pacjentow z
astma, u ktérych stwierdzono ciezkg obturacje drég oddechowych, mozna zaleci¢ zwiekszenie dawki
do 2 inhalacji po 50 mikrogramoéw salmeterolu dwa razy na dobe. Dzieci w wieku powyzej 4 lat: Jedna
inhalacja (50 mikrogramoéw salmeterolu) dwa razy na dobe. Dzieci w wieku ponizej 4 lat: Asmetic nie
jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze wzgledu na niewystarczajgce dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. POChP: Dorosli: Jedna inhalacja (50
mikrograméw salmeterolu) dwa razy na dobe. Dzieci: Brak istotnych wskazan dotyczgcych stosowania
produktu leczniczego Asmetic u dzieci. Szczegdlne grupy pacjentow: Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek.
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Asmetic u pacjentdéw z zaburzong
czynnoscig watroby. Sposdb uzycia - patrz: Instrukcja obstugi aparatu do inhalacji. Przeciwwskazania.
Nadwrazliwosé na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Podczas leczenia astmy oskrzelowej nalezy
uwzglednia¢ zasady leczenia stopniowanego. Salmeterol nie powinien by¢ stosowany (i nie jest
odpowiedni) do rozpoczynania leczenia astmy. Salmeterol nie zastepuje kortykosteroidéw
stosowanych doustnie lub wziewnie w astmie. Nalezy go stosowa¢ w skojarzeniu z nimi. Pacjentéw z
astma nalezy uprzedzié, zeby nie przerywali stosowania steroiddw ani nie zmniejszali ich dawki bez
porozumienia z lekarzem, nawet jesli odczuwajg poprawe, stosujgc salmeterol. Zwiekszenie czestosci
stosowania krétko dziatajgcych lekdw rozszerzajgcych oskrzela w celu ztagodzenia objawdw astmy
Swiadczy o pogorszeniu kontroli astmy. Pomimo ze Asmetic moze by¢ stosowany w leczeniu
skojarzonym, kiedy wziewne kortykosteroidy nie zapewniajg odpowiednie]j kontroli przebiegu astmy,
nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Asmetic u pacjentéw w czasie ciezkiego
zaostrzenia astmy oraz gdy nastgpito znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie
leczenia produktem leczniczym Asmetic mogg wystgpi¢ zwigzane z astmg ciezkie objawy niepozadane
lub zaostrzenia astmy. Pacjenta nalezy poinformowac, ze jesli po rozpoczeciu leczenia produktem
leczniczym Asmetic nastgpi nasilenie objawow astmy lub nie bedg one prawidtowo kontrolowane, to
nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiegngc¢ porady lekarskiej. Nagte i szybko postepujgce nasilenie
objawdw astmy oskrzelowej jest stanem moggcym stanowic¢ zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent
wymaga konsultacji lekarskiej. Nalezy wéwczas rozwazy¢ zwiekszenie dawki dotychczas stosowanych
kortykosteroidow. W takiej sytuacji nalezy codziennie wykonywac¢ pomiary szczytowego przeptywu
wydechowego. W leczeniu podtrzymujgcym astmy salmeterol nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z
wziewnymi lub doustnymi kortykosteroidami. Dtugo dziatajgcych lekéw rozszerzajgcych oskrzela nie
nalezy stosowac jako jedynych lub podstawowych produktéw w leczeniu podtrzymujgcym astmy. W
przypadku uzyskania prawidtowe] kontroli objawdw astmy, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie



dawki produktu leczniczego Asmetic. Wazna jest regularna kontrola stanu pacjentéw, u ktérych
zmniejszono dawke produktu leczniczego. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu
leczniczego Asmetic. Paradoksalny skurcz oskrzeli. Podobnie jak w przypadku innych lekow
wziewnych, moze wystgpic¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z nagtym wystgpieniem lub nasileniem
Swistéw po podaniu produktu leczniczego oraz zmniejszeniem wartosci szczytowego przeptywu
wydechowego (PEFR). W takiej sytuacji niezwtocznie nalezy podac szybko dziatajgcy, wziewny lek
rozszerzajgcy oskrzela. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego Asmetic, ocenié
stan pacjenta i, jesli to konieczne, zastosowac alternatywne leczenie. Odnotowane objawy
niepozadane wystepujgce podczas leczenia beta-2-mimetykami, takie jak: drzenia, béle gtowy i
kotatanie serca, byty przemijajace i ulegaty ztagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Drzenia i
tachykardia wystepujg czesciej po podaniu dawek wiekszych niz 50 mikrogramoéw dwa razy na dobe.
Objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego. Objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego,
takie jak zwiekszenie cisnienia skurczowego krwi i czestosci akcji serca, mogg czasami wystgpié po
zastosowaniu wszystkich produktéw leczniczych sympatykomimetycznych, szczegdlnie podawanych w
dawkach wiekszych niz lecznicze. Z tego powodu salmeterol nalezy stosowac z ostroznoscig u
pacjentéw ze wspdtistniejgcg chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Pacjenci z nadczynnoscia
tarczycy. Salmeterol nalezy stosowad ostroznie u pacjentdw z nadczynnoscia tarczycy. Pacjenci z
cukrzyca. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiekszenia stezenia glukozy we krwi. Nalezy wzigé
to pod uwage, przepisujac produkt leczniczy pacjentom z cukrzycg w wywiadzie. Hipokaliemia.

W czasie leczenia beta-2-mimetykami moze wystgpi¢ potencjalnie ciezka hipokaliemia. Szczegdlng
ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku ostrej, ciezkiej astmy, gdyz ten wptyw moze by¢ zwiekszony
przez niedotlenienie oraz jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub diuretykami.
W takich sytuacjach nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy. Zdarzenia dotyczace ukfadu
oddechowego. Dane pochodzace z duzego klinicznego badania (wieloosrodkowe badanie kliniczne
dotyczace stosowania salmeterolu w astmie (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART)
sugeruja, ze u pacjentdow o pochodzeniu afroamerykanskim wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkich
objawdéw zwigzanych z uktadem oddechowym lub zgonu w sytuacji, kiedy stosujg salmeterol w
porownaniu do placebo. Nie wiadomo, czy byto to spowodowane czynnikami farmakogenetycznymi,
czy tez innymi czynnikami. Pacjentéw o pochodzeniu afrykanskim lub afrokaraibskim nalezy
poinformowaé, ze jesli w trakcie leczenia produktem leczniczym Asmetic objawy astmy nasilg sie lub
nie beda one prawidtowo kontrolowane, to nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiegng¢ porady
lekarskiej. Ketokonazol. Jednoczesne ogdlne stosowanie ketokonazolu znamiennie zwieksza
ekspozycje ogdélnoustrojowg na salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwiekszenia czestosci
wystepowania objawéw ogdlnoustrojowego dziatania produktu leczniczego (np. wydtuzenia odstepu
QTc i kotatania serca). Dlatego tez nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania salmeterolu z
ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba Ze korzysci przewazaja nad
potencjalnym zwiekszeniem ryzyka wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
salmeterolu. Technika inhalacji. Pacjentéw nalezy poinstruowa¢, jak wiasciwie stosowac inhalator.
Nalezy sprawdzi¢ technike inhalacji, aby zapewnic¢ optymalne dostarczenie wdychanego leku do ptuc.
Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych. Laktoza jednowodna. Kazda dawka
produktu leczniczego Asmetic zawiera okoto 12,5 mg laktozy jednowodnej. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujgcy dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozgdane. Reakcje
nadwrazliwosci - wysypka (Swigd i zaczerwienienie); reakcje anafilaktyczne, w tym obrzek i obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i wstrzgs anafilaktyczny, hipokaliemia, hiperglikemia, nerwowos¢,
bezsennos¢, bdle gtowy, drzenia, zawroty gtowy, kotatanie serca, tachykardia, zaburzenia rytmu serca
(w tym migotanie przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe), podraznienie
jamy ustnej i gardta, paradoksalny skurcz oskrzeli, nudnosci, kurcze miesni, béle stawow,
niespecyficzne béle w klatce piersiowej. Podmiot odpowiedzialny POLFARMEX S.A. ul. J6zeféw 9, 99-
300 Kutno. Numer pozwolenia 27868, wydane przez Prezes URPL. Lek wydawany na podstawie
recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Asmetic wynosi w PLN: 62,36. Kwota doptaty pacjenta przy
ryczattowym poziomie odptatnosci (Astma; Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe



zapalenie oskrzeli) wynosi w PLN: 6,66 lub 0,00 dla oséb powyzej 65 r.z., ponizej 18 r.z. oraz dla kobiet
w cigzy. ChPL: Asmetic. 2023.06.01. OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 pazdziernika 2024r.



