Spiropent 0,02 mg-Tabletten

Wirkstoff: Clenbuterol.

Zulassungsnummer: 17.101

Zulassungsinhaber: Boehringer Ingelheim RCV, Wien.

Hersteller: Boehringer Ingelheim France, Reims, Frankreich.

Zusammensetzung

1 Tablette enthélt: Clenbuterolhydrochlorid 0,02 mg.

Weitere Bestandteile: Lactose, Maisstarke, Polyvinylpyrrolidon, Magnesiumstearat.

Eigenschaften und Wirksamkeit

Clenbuterol ist ein selektives f,-Sympathomimetikum zur Behandlung von Asthma bronchiale und anderen Erkrankungen, die mit einer reversiblen Veren-
gung der Atemwege einhergehen. Zusétzlich ist Spiropent ein partieller Agonist. Diese Eigenschaften tragen zur geringen Inzidenz der fiir B-Agonisten spezi-
fischen Nebenwirkungen bei.

Spiropent unterscheidet sich von anderen f,-spezifischen Sympathomimetika durch eine rasche und vollstandige Absorption nach oraler und inhalativer
Gabe, einer niedrigen wirksamen Dosis, einer langen biologischen Halbwertszeit und niedriger Metabolisationsrate.

Nach oraler Gabe tritt die Wirkung innerhalb von 5 — 20 Minuten ein und halt bis zu 14 Stunden lang an.

Pharmakokinetik

Clenbuterol wird nach oraler Gabe rasch und vollstéandig resorbiert. Die Bioverfiigbarkeit betragt ca. 100%. Hochste Plasmaspiegel werden bei Einmalgabe
nach 120 — 180 Minuten erreicht. Dosisintervalle von 12 Stunden sind zur Er-haltung therapeutisch wirksamer Plasmakonzentrationen ausreichend.

Die Ausscheidung erfolgt Giberwiegend Uber die Nieren (87% innerhalb von 168 Stunden p.a.) in Form der unveranderten Muttersubstanz.

Die terminale Halbwertszeit betragt ca. 34 Stunden.

Nach wiederholter Anwendung therapeutischer Dosen Clenbuterol wird nach ca. 4 Tagen ein Steady-state erreicht. Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion
kommt es aufgrund der dosislinearen Pharmakokinetik bei der wiederholten Anwendung therapeutischer Dosen zu keiner Kumulation.

Anwendungsgebiete

Frih- und Langzeitbehandlung von Asthma bronchiale und anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer reversiblen Verengung der Atemwege einherge-
hen, beispielsweise: chronisch-obstruktive Bronchitis, asthmoide Bronchitis, Emphysembronchitis, bronchopulmonale Erkrankungen mit asthmatischer Kom-
ponente.

Bei Asthma bronchiale sollte eine begleitende antiinflammatorische Therapie erwogen werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden mit etwas Flissigkeit unzerkaut geschluckt.

Dosierung

Die Behand)lung sollte vor Beginn den individuellen Bedurfnissen angepal3t und der Erfolg in regelméRBigen Absténden berwacht werden (z.B. Peak-flow-
Messungen).

Erwachsene und Kinder Uber 12 Jahre: 2mal taglich 1 Tablette (morgens und abends).

Bei Langzeitbehandlung &Rt sich die Tagesdosis in manchen Fallen auf 2mal %2 Tablette reduzieren.

Kinder 6 — 12 Jahre: 2 — 3mal taglich % Tablette.

(Die empfohlene Tagesdosis fiir Kinder betragt durchschnittlich 1,2 ug Clenbuterol/kg Kérpergewicht).

Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber einem Bestandteil des Arzneimittels, hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie, Thyreotoxikose, idiopathische
hypertrophe subvalvulare Aortenstenose, Tachykarde Arrhythmien.

Bei Patienten mit seltenen hereditéaren Zusténden, bei denen Bestandteile des Arzneimittels zu Unvertréglichkeit fiihren (siehe Abschnitt Besondere Warn-
hinweise zur sicheren Anwendung), ist die Anwendung von Spiropent 0,02 mg-Tabletten kontraindiziert.

Vorsicht ist geboten bei:

¢ ungeniigend kontrolliertem Diabetes mellitus,

e kurz zuruckliegendem Myokardinfarkt,

o schweren organischen Herz- und GefalRerkrankungen,

¢ Phéaochromozytom.

In diesen Fallen darf Spiropent nur nach einer strengen Nutzen-Risikoabwéagung angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillperiode

Tierversuche zeigten, dafl Spiropent auch in hohen Dosen keine keimschadigende Wirkung besitzt. Trotzdem sollte Spiropent wahrend der ersten drei
Schwangerschaftsmonate nicht eingenommen werden. Wegen seiner wehenhemmenden Wirkung sollte Spiropent nicht in den Tagen vor dem Entbindungs-
termin und wahrend der Geburt gegeben werden. Fir diesen Zeitraum sowie fir die ersten drei Schwangerschaftsmonate empfiehlt es sich, auf das Anticho-
linergikum Atrovent auszuweichen.

Tierversuche haben gezeigt, da Clenbuterol in die Muttermilch Ubertritt. Es wird daher empfohlen, bei kurzzeitiger Anwendung fur die Dauer der Anwendung
die Muttermilch abzupumpen und zu verwerfen und bei Dauertherapie abzustillen.

Nebenwirkungen

Wie auch bei Behandlung mit anderen B-Mimetika kann Spiropent die nachstehend aufgefiihrten betamimetischen Nebenwirkungen einschlieRlich schwerer
Hypokaliamie hervorrufen: N

Feinschlagiger Tremor, Myalgie, Nervositat, Ubelkeit, Schwindelgefihl, Palpitationen oder Kopfschmerzen auftreten. Gelegentlich wurden Ruhelosigkeit,
Muskelkrampfe, Arrythmie und Tachykardie beobachtet.

In Einzelféallen wurde Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen) und Hypokalidmie beschrieben.

Im Zusammenhang mit einer 3-Sympathomimetika-Therapie sind myokardiale Ischamien beobachtet worden.

Wechselwirkungen

B-Adrenergika, Anticholinergika, Xanthinderivate (z.B. Theophyllin) und Kortikosteroide kénnen die Wirkung von Spiropent verstérken.

Gleichzeitig verabreichte MAO-Hemmer oder trizyklische Antidepressiva kénnen die Wirkung B-adrenerger Agonisten verstarken.

Die gleichzeitige Gabe von anderen p-Mimetika, systemisch resorbierbaren Anticholinergika und Xanthinderivaten, kann auch die Nebenwirkungen verstar-
ken.

B-Blocker kénnen die Wirkung von Spiropent aufheben.

Die Inhalation von Anasthetika auf der Basis halogenierter Kohlenwasserstoffe (z.B. Halothan, Trichlorethylen, Enfluran) kann den Herzmuskel gegeniber
der arrhythmogenen Wirkung von B-Agonisten sensibilisieren.

Besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung .

Andere sympathomimetisch wirksame Dilatatoren durfen nur unter strenger &rztlicher Uberwachung gemeinsam mit Spiropent angewendet werden. Anticho-
linerg wirksame Bronchodilatatoren kdnnen gleichzeitig mit der Einnahme von Spiropent inhaliert werden.

Spiropent-Tabletten sind nicht zur symptomatischen Behandlung des akuten Asthmaanfalls geeignet.

Bei akuter, sich rasch verschlechternder Dyspnoe muR sofort ein Arzt aufgesucht werden.

Besonders bei regelméRiger Verwendung bei Asthma bronchiale sollte der Therapieplan tberprift werden. Bei diesen Patienten kann die Zusatzbehandlung
mit entzindungshemmenden Praparaten (z.B. inhalative Steroide) oder eine Dosiserhohung dieser Medikamente erforderlich sein, um die Entziindung der
Atemwege zu behandeln und Langzeitschaden zu verhindern.

Erfordert zunehmende Atemnot eine haufigere Anwendung des Bronchodilatators, ist dies als Hinweis auf eine Verschlechterung der Erkrankung aufzufassen
und sollte zu einer Revision des Behandlungsplanes durch den Arzt Anlal? geben. Es genigt in diesem Fall nicht, nur die Dosis des Bronchodilatators zu
erhohen.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Sympathomimetika wie Spiropent kdnnen kardiovaskulare Effekte auftreten. Einige Postmarketing-Daten und
publizierte Studien zeigten wenige Falle von myokardialer Ischamie im Zusammenhang mit 3-Sympathomimetika. Patienten mit bestehenden und/oder be-
handelten schweren Herzerkrankungen (z.B. ischamische Herzerkrankungen, Tachyarrhythmien oder schwere Herzinsuffizienz), die Spiropent fiir respiratori-
sche Erkrankungen erhalten, sollen sich unverziglich &rztlicher Hilfe unterziehen, wenn sie Brustschmerzen oder andere Symptome einer Verschlechterung
von kardialen Erkrankungen bemerken.

Besondere Vorsicht ist bei der Beurteilung von Symptomen wie Atemnot oder Brustschmerzen erforderlich, da diese sowohl respiratorischen als auch kardia-
len Ursprungs sein kénnen.

Im Zusammenhang mit einer B,-Sympathomimetika-Therapie kann es zu einer unter Umstanden folgenschweren Hypokalidmie kommen. Besondere Vorsicht
ist nach Anwendung hoher Dosen, bei schwerem Asthma und bei gleichzeitiger Behandlung mit Xanthinderivaten, Steroiden und Diuretika geboten, da diese
Medikamente selbst den Kaliumspiegel senken kénnen. Hypoxie kann die Auswirkungen der Hypokaliamie auf die Herzfunktion verstarken. In diesen Féllen
empfehlen sich Kontrollen des Serumkaliumspiegels.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion kann es infolge der langen Halbwertszeit zu einer unerwiinschten Kumulation kommen, sodaR insbe-
sondere bei verstarktem Auftreten von Nebenwirkungen die Dosis bzw. die Dosisintervalle anzupassen sind.

Spiropent 0,02 mg-Tabletten enthalten in der empfohlenen Tageshéchstdosis (2 Tabletten) 220 mg Lactose. Patienten mit seltenen hereditaren Stérungen
wie Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Defizit oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Hinweis fur Diabetiker:
Spiropent 0,02 mg-Tabletten enthalten in 1 Tablette 0,11 g Kohlenhydrate entsprechend 0,009 Broteinheiten (BE).

Die Einnahme von Clenbuterol fuhrt zu positiven Ergebnissen bei Tests auf nicht medizinische missbrauchliche Anwendung wie z.B. zur sportlichen Leis-
tungssteigerung.

Bei inkorrekter Einnahme auRerhalb der zugelassenen Indikationen (wie z. B. zur Leistungssteigerung) kann es zu schweren, potenziell lebensbedrohlichen
Nebenwirkungen kommen.

Uberdosierung

Symptome:

Die Symptome entsprechen der einer tbermafigen Stimulation von B-Rezeptoren und umfassen die im Abschnitt Nebenwirkungen genannten Merkmale,
sowie Hyperglykédmie, Hypertension, Hypotension, anginale Beschwerden, Veranderungen des Pulsdrucks und Arrhythmien.

Tremor-bedingt steigen muskelzellspezifische Enzyme im Serum an. Die akute Einnahme von 0,6 mg Spiropent (30 Tabl. zu je 0,02 mg) wurde komplikati-
onslos vertragen, nachdem ein Betablocker ca. 1% Stunden nach der Applikation gegeben wurde.

Therapie:

Absetzen von Spiropent, Gabe von Sedativa, Tranquillizer, in schweren Féllen intensivmedizinische Behandlung. Nach der Applikation von nicht selektiven
Betablockern (z.B. Propanolol) verschwinden die Uberdosierungserscheinungen schlagartig. Eine mdgliche Zunahme der Bronchialobstruktion muR3 jedoch
bedacht werden und die Dosierung des B-Blockers muf3 insbesonders bei Patienten mit Asthma bronchiale vorsichtig erfolgen.



Die Therapie von Uberdosierungen sollte zweckméRigerweise in Abhangigkeit vom klinischen Bild kurzfristig kumulativ erfolgen. Zu beachten ist dabei, dal
die Wirkung von Spiropent die des Antidots iberdauern kann. Demzufolge kann eine wiederholte Anwendung des f-Blockers notwendig sein.
Packungsgréen: 20 und 100 Stiick.

Haltbarkeit: 60 Monate.

Lagerungshinweise: Lichtschutz erforderlich!

Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig.

Zulassung: 7. April 1982.

Stand der Information: Februar 2009.

PKZ: 20 ST (2) (EKO: G) [5.85], 100 ST (EKO: G) [21.95]
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