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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Forair® 12 Mikrogramm Druckgasinhalation, 
Lösung 

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Formoterolfumaratdihydrat
Jeder Sprühstoß enthält 12 Mikrogramm 
Formoterolfumaratdihydrat. Dies entspricht 
einer über das Mundstück abgegebenen 
Menge von 10,1 Mikrogramm.

Dieses Arzneimittel enthält 8,9 mg Alkohol 
(Ethanol) pro Sprühstoß entsprechend 
0,25 mg/kg pro Dosis von zwei Sprühstö-
ßen bei Erwachsenen und 0,44 mg/kg pro 
Dosis von zwei Sprühstößen bei Jugend-
lichen.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Die vollständige Auflistung der sons-
tigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Druckgasinhalation, Lösung.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Langzeitbehandlung 
des persistierenden, mittelschweren bis 
schweren Asthma bronchiale bei Patienten, 
die eine regelmäßige bronchialerweiternde 
Therapie benötigen, in Verbindung mit einer 
entzündungshemmenden Dauertherapie 
(inhalative und/oder orale Glukokortikoide).
Die Behandlung mit Glukokortikoiden ist 
regelmäßig weiterzuführen.
Forair ist ebenfalls angezeigt zur Erleichte-
rung der bronchialobstruktiven Symptome 
bei Patienten mit chronisch-obstruktiver 
Atemwegserkrankung (COPD).

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach Art und 
Schwere der Erkrankung.

Für Erwachsene, einschließlich älterer Pa-
tienten, sowie Jugendliche ab 12 Jahren 
gelten folgende Empfehlungen:

Asthma bronchiale

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah-

ren:

In der Regel morgens und abends je 
1 Sprühstoß (entspricht 24 Mikrogramm For-
moterolfumaratdihydrat pro Tag). In schwe-
ren Fällen maximal bis zu 2 Sprühstöße 
morgens und abends (entspricht 48 Mikro-
gramm Formoterolfumaratdihydrat pro Tag).
Die maximale Tagesdosis beträgt 4 Sprüh-
stöße (entspricht 48 Mikrogramm Formote-
rolfumaratdihydrat).
Zur Erleichterung der Symptome können, 
falls erforderlich, zusätzliche Inhalationen, 
die über die reguläre Erhaltungstherapie 
hinausgehen, bis zu einer maximalen Tages-
dosis von 6 Inhalationen (Erhaltungsdosis 
plus eventuell zusätzlich erforderliche Dosis) 
angewendet werden. Als Einzeldosis dürfen 
nicht mehr als 3 Inhalationen nacheinander 
appliziert werden.

Kinder im Alter von 5 bis 11 Jahren:
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Forair 
bei Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren ist 
bisher noch nicht erwiesen, weshalb Forair 
bis zum Vorliegen umfangreicher Erfahrun-
gen bei Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren 
nicht angewendet werden sollte.

Forair ist nicht für die Linderung akuter 
Asthmaanfälle gedacht.

Im Falle eines akuten Anfalls ist ein schnell 
wirkender β2-Agonist einzusetzen.

Eine höhere Dosierung lässt im Allgemeinen 
keinen zusätzlichen Nutzen erwarten, die 
Wahrscheinlichkeit des Auftretens auch 
schwerwiegender Nebenwirkungen kann 
aber erhöht werden.

Forair führt wegen seiner 12-stündigen 
Wirkungsdauer normalerweise bei zweimal 
täglicher Dosierung zu einer ausreichenden 
Kontrolle der Asthmasymptome während 
des Tages und der Nacht.

Forair kann jedoch eine notwendige Basis-
therapie der Grunderkrankung nicht erset-
zen. Die Dauerbehandlung mit β-Sympatho-
mimetika sollte von einer entzündungshem-
menden Dauertherapie mit Glukokortikoiden 
zur Inhalation und/oder oralen Glukokorti-
koiden begleitet werden. Eine zu Beginn der 
Behandlung mit Forair bereits bestehende 
Basistherapie mit Steroiden (oral oder zur 
Inhalation) muss in jedem Fall fortgesetzt 
werden.

Chronisch-obstruktive Atemwegserkran-
kung (COPD)

Erwachsene ab 18 Jahren:
In der Regel 1 Sprühstoß zweimal täglich 
(ein Sprühstoß morgens und einer abends, 
24 Mikrogramm Formoterolfumaratdihydrat 
pro Tag). 
Für den regelmäßigen Gebrauch sollte die 
Tagesdosis zwei Sprühstöße nicht über-
schreiten. Zur Erleichterung der Symptome 
können, falls erforderlich, zusätzliche Inhala-
tionen, die über die reguläre Therapie hi-
nausgehen, bis zu einer maximalen Tages-
dosis von 4 Sprühstößen (reguläre plus er-
forderliche Dosis) angewendet werden. Als 
Einzeldosis sollten nicht mehr als 2 Sprüh-
stöße inhaliert werden.

Bei an COPD erkrankten Patienten unter 
18 Jahren ist dieses Arzneimittel nicht ange-
zeigt.

Patienten sollten das Druckbehältnis nicht 
länger als 3 Monate nach dem Datum der 
Abgabe durch den Apotheker verwenden 
(siehe Abschnitt 6.4).

Trotz des raschen Wirkungseintritts von 
Forair ist dieser langwirksame inhalative 
Bronchodilatator für die bronchodilatatori-
sche Erhaltungstherapie vorgesehen.

Wenn die Symptome persistieren oder 
schlimmer werden oder wenn mit der emp-
fohlenen Forair-Dosis keine Symptomkon-
trolle (Aufrechterhaltung einer wirksamen 
Linderung) erreicht werden kann, dann ist 
dies in der Regel ein Hinweis auf eine Ver-
schlimmerung der Grunderkrankung.

Nieren- und Leberfunktionsstörungen
Prinzipiell besteht kein Grund für eine An-
passung der Forair-Dosis bei Patienten mit 
Nieren- oder Leberfunktionsstörungen. Es 

liegen jedoch keine klinischen Daten vor, 
die eine Anwendung bei diesen Patienten-
gruppen stützen.

Art der Anwendung

Anleitung zur Anwendung von Forair:
Bei neuen oder gebrauchten Druckbehält-
nissen, die 3 oder mehr Tage nicht verwen-
det wurden, sollte vor dem Gebrauch ein 
Sprühstoß in die Luft abgegeben werden, 
um eine einwandfreie Funktion zu gewähr-
leisten. 

Die Anwendung sollte möglichst im Sitzen 
oder Stehen erfolgen. Die Inhalation nicht 
überhastet vornehmen.

1. Die Schutzkappe vom Mundstück ent-
fernen.

2. Langsam und so tief wie möglich aus-
atmen.

3. Das Druckbehältnis, unabhängig von der 
Körperposition, in der inhaliert wird, mit 
dem Behälterboden nach oben halten. 
Das Mundstück vorsichtig zwischen den 
Zähnen platzieren und mit den Lippen 
umschließen. Den Kopf leicht zurücknei-
gen.

4. Langsam und tief durch den Mund ein-
atmen und gleichzeitig auf den oberen 
Teil des Inhalators drücken, um einen 
Sprühstoß freizusetzen.

5. Den Atem so lange wie ohne Anstren-
gung möglich anhalten und anschließend 
den Inhalator aus dem Mund nehmen.

6. Falls ein weiterer Sprühstoß inhaliert wer-
den soll, den Inhalator etwa eine halbe 
Minute in aufrechter Position halten und 
anschließend die Schritte 2 bis 5 wieder-
holen.
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7. Nach Gebrauch die Schutzkappe wieder 
aufsetzen.

Falls unbeabsichtigt ein Teil des Gases vom 
oberen Teil des Inhalators oder seitlich aus 
dem Mund entweicht, sollte ein weiterer 
Sprühstoß inhaliert werden.

Für Patienten mit schwächerem Händedruck 
kann es leichter sein, den Inhalator mit  
beiden Händen zu halten. Dazu wird der 
Inhalator mit beiden Zeigefingern von oben 
und beiden Daumen von unten fixiert.

Pflege des Mundstücks:
Um eine störungsfreie Funktion des Druck-
behältnisses zu gewährleisten, sollte das 
Mundstück regelmäßig (3- bis 4-mal pro 
Woche) gereinigt werden. Ablagerungen 
können mit lauwarmem Wasser entfernt 
werden, nachdem das Druckbehältnis ab-
gezogen wurde. Anschließend das Mund-
stück gut abtrocknen, das Druckbehältnis 
einsetzen und die Schutzkappe aufstecken.

Hinweis:
Um eine falsche Anwendung zu vermeiden, 
ist eine gründliche Einweisung des Patien-
ten in den korrekten Gebrauch vorzuneh-
men. 

Die Anwendung eines Inhalationshilfsmit-
tels (Spacer) wird normalerweise für Patien-
ten empfohlen, die Schwierigkeiten dabei 
haben, Atmung und Drücken des Inhalators 
zu koordinieren; es liegen jedoch keine  
klinischen Daten für Forair mit Spacern vor.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Forair sollte nicht als Initialtherapie zur 
Asthmabehandlung eingesetzt werden und 
ist dafür auch nicht ausreichend.
Asthmapatienten, die eine Therapie mit lang-
wirksamen β2-Agonisten benötigen, sollten 
zur optimalen Erhaltung der antiinflammato-
rischen Wirkung auch eine Kortikoidsteroid-
therapie erhalten. Die Patienten müssen an-
gewiesen werden, ihre antiinflammatorische 
Therapie nach dem Beginn der Anwendung 
von Formoterol fortzuführen, selbst, wenn 
ihre Symptome abnehmen. Sollten weiterhin 
Symptome bestehen oder sollte die Be-
handlung mit β2-Agonisten intensiviert wer-
den müssen, so weist dieses auf eine Ver-
schlechterung der Grunderkrankung hin und 
erfordert eine Neueinstellung der Erhal-
tungstherapie. Obwohl Forair als Zusatz-
therapie eingesetzt werden kann, wenn in-
halative Kortikosteroide zur adäquaten Kon-
trolle der Asthmasymptome nicht ausrei-
chen, sollte der Therapiebeginn mit Forair 
nicht während einer akuten schweren Exa-
zerbation oder wenn sich das Asthma sig-
nifikant verschlechtert oder akut verschlim-
mert erfolgen.

Während der Behandlung mit Forair kön-
nen schwere Asthma-assoziierte uner-
wünschte Ereignisse und Exazerbationen 
auftreten. Patienten sollten aufgefordert wer-
den, die Behandlung fortzusetzen, aber ärzt-
lichen Rat einzuholen, wenn keine Kontrolle 
der Asthmasymptome zu erreichen ist oder 
sich diese nach Therapiebeginn mit Forair 
verschlimmern.
Forair sollte genau entsprechend den Do-
sierungsrichtlinien (siehe Abschnitt 4.2) an-
gewendet werden. Sobald eine Kontrolle der 
Asthmasymptome erreicht ist, kann eine 
schrittweise Reduzierung der Dosis von 
Forair in Betracht gezogen werden. In die-
sem Fall ist eine regelmäßige Kontrolle der 
Patienten wichtig. Es sollte die niedrigs-te 
wirksame Dosis von Forair eingesetzt wer-
den. Die maximale Tagesdosis sollte nicht 
überschritten werden.
Eine plötzliche und zunehmende Ver-
schlechterung der Asthmabeschwerden 
kann lebensbedrohlich sein und verlangt 
unverzüglich ärztliche Hilfe. Eine erhebliche 
Überschreitung der verordneten Einzeldo-
sen, aber auch der Tagesdosis, kann ge-
fährlich sein aufgrund der Wirkungen auf das 
Herz (Herzrhythmusstörungen, Blutdruckan-
stieg) in Verbindung mit Veränderungen der 
Salzkonzentrationen in Körperflüssigkeiten 
(Elektrolytverschiebungen) und muss des-
halb vermieden werden. 

Es ist wiederholt über ein erhöhtes Risiko für 
schwere Komplikationen und Todesfälle bei 
der Behandlung des Asthma bronchiale mit 
β2-Sympathomimetika zur Inhalation berich-
tet worden, ohne dass die ursächlichen  
Zusammenhänge bisher hinreichend geklärt 
werden konnten.

Begleiterkrankungen
Forair sollte nur mit Vorsicht und bei stren-
ger Indikationsstellung angewendet werden 
bei

 – AV-Block III. Grades,
 – idiopathisch-subvalvulärer Aortensteno-

se,
 – hypertroph-obstruktiver Kardiomyopa-

thie,
 – verlängertem QTc-Intervall (angeboren 

oder arzneimittelinduziert mit QTc > 0,44 
Sekunden),

 – Thyreotoxikose,
 – schweren Herzerkrankungen, insbeson-

dere frischem Herzinfarkt, koronarer 
Herzkrankheit, dekompensierter Herzin-
suffizienz,

 – schwerer Hypertonie,
 – Hyperthyreose,
 – schwer kontrollierbarem Diabetes melli-

tus,
 – Phäochromozytom
 – Aneurysmen oder anderen schweren 

kardiovaskulären Funktionsstörungen, 
wie ischämische Herzerkrankungen, Ta-
chyarrhythmien oder schwere Herzfehler 
und okklusiven Gefäßerkrankungen, ins-
besondere Arteriosklerose

Bei Patienten mit tachykarden Rhythmusstö-
rungen (beschleunigter und/oder unregel-
mäßiger Herzschlag) darf die Anwendung 
von Forair nur unter besonderen Vorsichts-
maßnahmen (z. B. Überwachung) erfolgen.
Formoterol kann eine Verlängerung des 
QTc-Intervalls hervorrufen. Vorsicht ist ge-

boten bei der Behandlung von Patienten mit 
verlängertem QTc-Intervall (angeboren oder 
arzneimittelinduziert (QTc > 0,44 Sekunden) 
und bei Patienten, die gleichzeitig mit Arznei-
mitteln behandelt werden, die das QTc-Inter-
vall beeinflussen (siehe Abschnitt 4.5).

Bei der Inhalation von Formoterol in hohen 
Dosen kann der Blutzuckerspiegel anstei-
gen. Bei Diabetikern sollten daher engma-
schige Blutzuckerkontrollen durchgeführt 
werden. Wenn eine Narkose unter Verwen-
dung von halogenierten Anästhetika geplant 
ist, sollte darauf geachtet werden, dass 
Forair innerhalb von mindestens 12 Stun-
den vor Narkosebeginn nicht mehr ange-
wendet wird.

Paradoxer Bronchospasmus
Wie bei jeder Inhalationstherapie sollte das 
Risiko eines paradoxen Bronchospasmu-
ses bedacht werden. Falls dieser auftritt, 
sollte das Arzneimittel sofort abgesetzt und 
eine alternative Therapie begonnen werden 
(siehe Abschnitt 4.8).

Hypokaliämie
Aus der Therapie mit β2-Agonisten können 
potentiell schwerwiegende Hypokaliämien 
resultieren. Besondere Vorsicht ist bei aku-
tem schwerem Asthma geboten, da das 
assoziierte Risiko bei einer Hypoxie weiter 
steigen könnte. Der Hypokaliämieeffekt kann 
durch eine gleichzeitige Behandlung mit 
Xanthin-Derivaten, Steroiden und Diuretika 
verstärkt werden. Aus diesem Grund sollten 
die Serumkaliumspiegel überwacht werden.
Es gibt Hinweise darauf, dass unter einer 
Therapie mit Formoterol eine Senkung des 
Blutkaliumspiegels in größerem Ausmaß als 
unter einer Therapie mit kurzwirksamen 
β2-Sympathomimetika (z. B. Salbutamol) auf-
treten kann. Daher ist insbesondere bei 
Patienten mit niedrigen Ausgangs-Kalium-
werten oder besonderen Risiken hinsichtlich 
einer Senkung des Blutkaliumspiegels die-
ser Wert regelmäßig zu kontrollieren, auch 
wenn unter einer bisherigen Therapie mit 
kurzwirksamen β2-Sympathomimetika keine 
Senkung dieses Spiegels zu beobachten 
war. Gegebenenfalls ist Kalium zu substituie-
ren.
Durch eine Senkung des Serumkalium-
spiegels kommt es zu einer Wirkungsver-
stärkung von Digitalis-haltigen Arzneimit-
teln.
Die Anwendung von Forair 12 Mikrogramm 
kann bei Dopingkontrollen zu positi ven Er-
gebnissen führen.

Dieses Arzneimittel enthält 8,9 mg Alkohol 
(Ethanol) pro Sprühstoß entsprechend 
0,25 mg/kg pro Dosis von zwei Sprühstö-
ßen bei Erwachsenen und 0,44 mg/kg pro 
Dosis von zwei Sprühstößen bei Jugend-
lichen. Die Menge in zwei Sprühstößen 
dieses Arzneimittels entspricht weniger als 
1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Al-
koholmenge in diesem Arzneimittel hat kei-
ne wahrnehmbaren Auswirkungen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine speziellen Interaktionsstu-
dien mit Formoterol durchgeführt. Es besteht 
das theoretische Risiko, dass eine gleich-
zeitige Behandlung mit Arzneistoffen, die 
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das QTc-Intervall verlängern, pharmakody-
namische Interaktionen mit Formoterol her-
vorrufen und das potentielle Risiko einer 
ventrikulären Arrhythmie erhöhen könnte. 
Beispiele solcher Arzneistoffe schließen 
Phenothiazine, bestimmte Antihistaminika 
(z. B. Terfenadin, Astemizol, Mizolastine), be-
stimmte Antiarrhythmika (z. B. Chinidin, Di-
sopyramid, Procainamid), Erythromycin und 
trizyklische Antidepressiva ein. Die gleich-
zeitige Behandlung mit anderen sympatho-
mimetischen Substanzen, wie anderen β2- 
Agonisten und Ephedrin, kann die mögli-
chen Nebenwirkungen von Forair verstär-
ken und möglicherweise eine Dosistitration 
erfordern. Die gleichzeitige Gabe von For-
moterol und Theophyllin kann zu einer wech-
selseitigen Wirkungsverstärkung führen. Es 
besteht auch die Wahrscheinlichkeit einer 
Zunahme unerwünschter Wirkungen, wie 
z. B. Herzrhythmusstörungen. Auch Sub-
stanzen, die ihrerseits sympathomimetische 
Effekte verstärken, wie L-Dopa, L-Thyroxin, 
Oxytocin oder Alkohol, können die Herz-
Kreislauf-Regulation im Zusammenwirken 
mit Forair beeinflussen.
Die gleichzeitige Verabreichung von Xan-
thinderivaten, Steroiden oder Diuretika, wie 
Thiaziden und Schleifendiuretika, kann mög-
licherweise die seltene hypokaliämische Ne-
benwirkung von β2-Sympathomimetika ver-
stärken.
Die Hypokaliämie kann bei Patienten, die mit 
Digitalis behandelt werden, die Neigung 
zum Auftreten von kardialen Arrhythmien 
erhöhen (s. Abschnitt 4.4).
β-Rezeptoren-Blocker können die Wirkung 
von Forair abschwächen bis vollständig 
hemmen. Forair sollte daher – außer bei 
zwingender Indikation – nicht zusammen mit 
β-Rezeptoren-Blockern (einschließlich Au-
gentropfen) verabreicht werden. Bei gleich-
zeitiger Medikation kann ein Asthmaanfall 
ausgelöst werden.
Wegen einer möglichen Potenzierung sym-
pathomimetischer Effekte ist die gleichzeiti-
ge Anwendung von Formoterol und Mono-
aminoxidase-Hemmstoffen (MAO-Inhibito-
ren, z. B. Tranylcypromin) oder trizyklischen 
Antidepressiva (z. B. Amitriptylin, Imipramin 
oder Doxepin) nicht angezeigt. Bei der An-
wendung halogenierter Anästhetika (z. B. 
Halothan, Methoxyfluran oder Enfluran) 
muss bei Patienten, die mit Formoterol be-
handelt werden, mit einem erhöhten Risiko 
für schwere Herzrhythmusstörungen und 
Blutdrucksenkung gerechnet werden.

Der bronchodilatatorische Effekt von Formo-
terol kann durch anticholinerge Arzneistoffe 
verstärkt werden.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine ausreichenden Daten zur 
Anwendung von Formoterol bei Schwange-
ren vor. In tierexperimentellen Studien führte 
Formoterol zu Implantationsverlusten sowie 
vermindertem Überleben in der frühen Post-
natal-Phase und vermindertem Geburtsge-
wicht. Diese Wirkungen traten bei systemi-
schen Expositionen auf, die erheblich höher 
waren als die Exposition, die nach klini-
scher Anwendung von Formoterol erzielt 
wird. Die Behandlung mit Formoterol kann 

in allen Stadien der Schwangerschaft in Er-
wägung gezogen werden, wenn dies für die 
Asthmakontrolle notwendig ist und der er-
wartete Nutzen für die Mutter größer ist als 
jegmögli ches Risiko für den Fetus. Das po-
tenzielle Risiko für den Menschen ist nicht 
bekannt.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Formoterol beim 
Menschen in die Muttermilch übergeht. Bei 
Ratten wurden kleine Mengen Formoterol in 
der Muttermilch gefunden. Die Gabe von 
Formoterol an stillende Frauen sollte nur 
dann in Erwägung gezogen werden, wenn 
der erwartete Nutzen für die Mutter größer ist 
als jegmögliches Risiko für das Kind.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Forair hat keinen oder einen zu vernach-
lässigenden Einfluss auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen.

 4.8 Nebenwirkungen

Die am häufigsten gemeldeten Nebenwir-
kungen der Therapie mit β2-Agonisten, wie 
Tremor und Palpitationen sind in der Regel 
mild und verschwinden innerhalb von weni-
gen Behandlungstagen. Nebenwirkungen, 
die mit Formoterol in Verbindung gebracht 
werden, sind im Folgenden aufgeführt, ge-
ordnet nach Organsystem und Häufigkeit. 
Die Häufigkeit ist definiert als:
Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 1/100 und < 1/10)
Gelegentlich (≥ 1/1 000 und < 1/100)
Selten (≥ 1/10 000 und < 1/1 000)
Sehr selten (< 1/10 000)

Siehe Tabelle auf Seite 4

Übelkeit, Störungen des Geschmacksemp-
findens, Missempfindungen im Mund- und 
Rachenbereich, Hyperhidrose, Unruhe, 
Kopfschmerzen, Schwindel sowie Muskel-
krämpfe können sich bei Fortführung der 
Behandlung im Verlauf von ein bis zwei 
Wochen spontan zurückbilden.

Sporadisch ist über zentralnervös stimulie-
rende Wirkungen nach Inhalation von β2- 
Sympathomimetika berichtet worden, die 
sich in Übererregbarkeit äußerten. Diese 
Beobachtungen wurden überwiegend bei 
Kindern im Alter bis zu 12 Jahren gemacht.
Wie bei jeder inhalativen Therapie kann in 
sehr seltenen Fällen ein paradoxer Broncho-
spasmus auftreten. (siehe Abschnitt 4.4)

Durch Behandlungen mit β2-Agonisten kön-
nen die Konzentrationen von Insulin, freien 
Fettsäuren, Glycerol und Ketonkörper im 
Blut ansteigen. 

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen 
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Es liegen begrenzte klinische Erfahrungen 
zur Behandlung einer Überdosierung vor. 
Eine Überdosierung mit Forair wird in der 
Regel Wirkungen hervorrufen, wie sie ty-
pisch für β2-Adrenozeptoragonisten sind: 
Kopfschmerzen, Tremor, Palpitationen. Be-
richtete Symptome von Einzelfällen sind Ta-
chykardie, verlängertes QTc-Intervall, ventri-
kuläre Arrhythmien, metabolische Azidose, 
Hypokaliämie, Hyperglykämie, Übelkeit, Er-
brechen und Schläfrigkeit.

Behandlung einer Überdosierung
Die Behandlung sollte unterstützend und 
symptomatisch erfolgen. Schwere Fälle sind 
in eine Klinik einzuweisen. Die Anwendung 
von β-Adrenozeptorenblockern kann in Be-
tracht gezogen werden, jedoch ist in diesem 
Fall extreme Vorsicht geboten, da die An-
wendung von β-Adrenozeptorenblockern 
Bronchospasmen auslösen kann. Der Se-
rumkaliumspiegel sollte überwacht werden.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Inhalative 
Sympathomimetika, selektive β2-Adrenozep-
toragonisten

ATC-Code: R03 AC13

Wirkmechanismus und pharmakodynami-
sche Wirkungen
Formoterol ist ein überwiegend selektiver 
β2-Stimulator. Formoterol wirkt bronchodila-
tatorisch bei Patienten mit reversiblen ob-
struktiven Atemwegserkrankungen. Der Wir-
kungseintritt erfolgt innerhalb von 1 bis 3 Mi-
nuten. Auch 12 Stunden nach Inhalation ist 
immer noch eine signifikante Bronchodilata-
tion vorhanden. 
Beim Menschen ist Formoterol zur Prophy-
laxe von Bronchospasmen wirksam, die 
durch Methacholin-Provokation hervorgeru-
fen werden.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Ebenso wie bei anderen inhalativ applizier-
ten Substanzen werden 90 % der inhalierten 
Formoterol-Dosis verschluckt und im Gas-
trointestinaltrakt resorbiert. Deshalb können 
die pharmakokinetischen Charakteristika der 
oralen Formulierung auf die Inhalation mit 
einem Dosieraerosol übertragen werden.
Die Absorption verläuft rasch und zu einem 
hohen Ausmaß. Nach Inhalation einer  
therapeutischen Dosis (12 Mikrogramm) 
Forair bei asthmatischen Patienten wird 
die maximale Plasmakonzentration etwa 
15 Minuten nach der Inhalation beobachtet. 
Die Formoterol-Resorption nach der Inhala-
tion von 12 bis 96 Mikrogramm Formoterol-
fumaratdihydrat verläuft linear.
Orale Dosen bis zu 300 Mikrogramm For-
moterol werden im Gastrointestinaltrakt 
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rasch resorbiert. Die maximale Plasmakon-
zentration der unveränderten Substanz wird 
nach 0,5 – 1 Stunde erreicht. Über 65 %  
einer oralen Dosis von 80 Mikrogramm wer-
den resorbiert.

Innerhalb eines Dosierungsbereichs (orale 
Applikation) von 20 bis 300 Mikrogramm 
liegt Dosislinearität vor.

Wiederholte tägliche Verabreichung von 
40 – 160 Mikrogramm/Tag führt aufgrund der 
kurzen Halbwertszeit nicht zu einer Akkumu-
lation. Die Pharmakokinetik von Formoterol 
zeigt bei Frauen und Männern keine signi-
fikanten Unterschiede. 

Verteilung
Die Plasmaproteinbindung liegt bei 61 bis 
64 % (34 % an Albumin), wobei es bei  
therapeutischen Dosen nicht zu einer Absät-
tigung der Bindungsstellen kommt.

Biotranformation
Formoterol wird primär über eine direkte 
Glukuronidierung metabolisiert und vollstän-

dig ausgeschieden. Eine weitere Metaboli-
sierung ist die O-Demethylierung mit nach-
folgender Glukuronidierung und konsekuti-
ver vollständiger Ausscheidung.

Elimination
Die Elimination von Formoterol scheint poly-
phasisch zu verlaufen, deshalb ist die be-
schriebene Halbwertszeit abhängig von den 
jeweils betrachteten Zeitintervallen. Auf der 
Basis von Plasma- oder Blutkonzentrationen 
6, 8 oder 12 Stunden nach der oralen Ap-
plikation wurde eine Eliminationshalbwerts-
zeit von 2 – 3 Stunden bestimmt. Aus der 
renalen Ausscheidungsrate zwischen 3 und 
16 Stunden nach der Inhalation wurde eine 
Halbwertszeit von 5 Stunden berechnet.

Der Wirkstoff und die Metaboliten werden 
vollständig ausgeschieden, 2/3 einer oral ap-
plizierten Dosis mit dem Urin, 1/3 mit den 
Fäzes. Nach der Inhalation von Formoterol 
werden durchschnittlich 6 – 9 % der Sub-
stanz unverändert mit dem Urin ausgeschie-

den. Die renale Clearance von Formoterol 
beträgt 150 ml/min.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Die Wirkungen von Formoterol bei Ratten 
und Hunden beschränkten sich vorwiegend 
auf das Herz-Kreislauf-System; es handelte 
sich um die bekannten pharmakologischen 
Erscheinungen nach hohen Dosen von 
β2-Adrenozeptoragonisten.

Nach sehr hoher systemischer Exposition von 
Formoterol wurde bei männlichen Ratten 
eine leichte reduzierte Fertilität beobachtet.

Studien mit Formoterol zeigten in vivo und in 
vitro keine genotoxischen Effekte. Bei Ratten 
und Mäusen wurde ein leicht erhöhtes Auf-
treten von benignen Uterusleiomyomen be-
obachtet. Diese Wirkung gilt als ein Klassen-
effekt bei Nagetieren nach hohen Dosen 
über einen längeren Zeitraum von β2-Adre-
nozeptoragonisten.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Norfluran, Ethanol, Salzsäure

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

18 Monate (siehe auch Abschnitt 6.4).

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Bis zur Abgabe an den Patienten:

Im Kühlschrank lagern (2 – 8 °C) (nicht länger 
als 15 Monate).

Nach Abgabe: 

Nicht über 30 °C lagern (nicht länger als 
3 Monate).

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

1 Druckbehältnis aus Aluminium mit Kunst-
stoffgehäuse inklusive Mundstück und 
Schutzkappe mit Lösung zur Druckgasinha-
lation.

Pro Druckbehältnis: 50, 100 bzw. 120 Sprüh-
stöße.

2 Druckbehältnisse aus Aluminium mit 
Kunststoffgehäuse inklusive Mundstück und 
Schutzkappe mit Lösung zur Druckgasin-
halation mit je 100 bzw. 120 Sprühstößen.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige 
Hinweise zur Handhabung

Für Apotheken:

Bitte schreiben Sie das Datum der Abgabe 
an den Patienten auf die Packung. Es ist 
darauf zu achten, dass zwischen Abgabe-
datum und aufgedrucktem Verfalldatum ein 
Zeitraum von mindestens 3 Monaten liegt. 

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu entsorgen.

 Systemorganklasse Nebenwirkung Häufigkeit

Erkrankungen des Blutes und 
des Lymphsystems

Thrombopenie sehr selten

Erkrankungen des Immunsys-
tems

Überempfindlichkeitsreaktionen, z. B. An-
gioödem, Bronchospasmus, Exanthem, Ur-
ticaria, Pruritus

selten

Stoffwechsel- und Ernährungs-
störungen

Hypokaliämie, Hyperglykämie gelegentlich

Psychiatrische Erkrankungen Unruhe, Ruhelosigkeit, Schlafstörungen gelegentlich

Verhaltensstörungen, Halluzinationen sehr selten

Erkrankungen des Nervensys-
tems

Tremor, Kopfschmerzen häufig

Schwindel, Störungen des Geschmacks-
empfindens

gelegentlich

zentralnervös stimulierende Wirkungen sehr selten

Herzerkrankungen Palpitationen häufig

Tachykardie gelegentlich

Herzrhythmusstörungen, wie Vorhofflim-
mern, supraventrikuläre Tachykardie, Extra-
systolen, Angina pectoris

selten

Verlängerung des QTc-Intervalls sehr selten

Gefäßerkrankungen Veränderungen im Blutdruck, starker Blut-
druckabfall

selten

Erkrankungen der Atemwege, 
des Brustraums und des Me-
diastinums

Husten häufig

Rachenreizung gelegentlich

Paradoxer Bronchospasmus (s. Ab-
schnitt 4.4)

selten

Dyspnoe, Asthma-Exazerbation sehr selten

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Übelkeit gelegentlich

Erkrankungen der Haut und 
des Unterhautgewebes

Hyperhidrose gelegentlich

Skelettmuskulatur-, Bindege-
webs- und Knochen-
erkrankungen

Muskelkrämpfe, Myalgie gelegentlich

Erkrankungen der Nieren und 
Harnwege

Nephritis selten

Allgemeine Erkrankungen und 
Beschwerden am Verabrei-
chungsort

periphere Ödeme sehr selten



Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH 

Fachinfo-Service 

Mainzer Landstraße 55

60329 Frankfurt 
008607-83989 
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 7. INHABER DER ZULASSUNG

Chiesi GmbH
Gasstraße 6
22761 Hamburg
Telefon: 040 89724-0
Telefax: 040 89724-212
E-Mail: info.de@chiesi.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

 59068.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 
24. November 2004
Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 16. April 2012

 10. STAND DER INFORMATION

August 2022

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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