Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/05702-ZP

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Foster
100/6 mikrogramov na inhalaciu
inhala¢ny roztok v tlakovom obale
beklometazon-dipropionat, dihydrat formoterdlium-fumaratu
Pouzitie u dospelych

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akykol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Foster a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Foster
Ako pouzivat’ Foster

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Foster

Obsah balenia a d’alsie informacie

BRI .

1. Co je Foster a na ¢o sa pouZiva

Foster je inhalacny roztok v tlakovom obale obsahujuci dve lie¢iva, ktoré sa inhaluju cez usta a tak sa
dostanu priamo do vasich pl'ac.

Tieto dve lieCiva sa nazyvaju beklometazon-dipropionat a dihydrat formoterdlium-fumaratu.
Beklometazon-dipropionat patri do skupiny latok nazyvanych kortikosteroidy, ktoré maju protizapalovy
ucinok, znizujuci opuch a podrazdenie v stenach dychacich ciest.

Dihydrat formoterdlium-fumaratu patri do skupiny lie¢iv nazyvanych bronchodilatancia s dlhodobym
ucinkom, ktory uvolniuje svaly dychacich ciest a ul'ah¢uje vase dychanie.

Spolu tieto dve lieciva ul'ah¢uji dychanie a poskytuju ul'avu pri priznakoch ako st stazené dychanie,
piskot a kasel’ u pacientov s astmou alebo CHOCHP a tiez napomahaji predist’ tymto priznakom.

Astma

Foster je ur€eny na pravidelnu lieCbu astmy u pacientov, u ktorych:

o sa liecbou inhala¢nymi kortikosteroidmi a bronchodilatanciami s kratkodobym t¢inkom
,,podl'a potreby* nedosiahla dostato¢na kontrola astmy, alebo

o sa liecbou subezne inhalaénymi kortikosteroidmi a bronchodilatanciami s dlhodobym u¢inkom
uz dosahuje dostato¢na kontrola astmy.

Chronicka obstrukéna choroba plac (CHOCHP)

Foster sa tieZ pouziva u dospelych pacientov na lieCbu priznakov tazkej chronickej obstrukénej choroby
plic (CHOCHP). CHOCHP je dlhodobé ochorenie dychacich ciest v pl'icach, ktoré je ¢asto spdsobené
faj¢enim cigariet.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Foster
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Nepouzivajte Foster
Ak ste alergicky na lie¢iva, alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Easti 6).

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim Fosteru vzdy oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre

o AK trpite na ochorenie srdca ako je angina pektoris (bolest’ srdca, bolest’ v hrudniku), ak ste
nedavno prekonali srdcovy infarkt (infarkt myokardu), zlyhanie srdca, ztiZzenie srdcovych ciev
(koronarne ochorenie srdca), ochorenie srdcovych chlopni alebo na iné abnormality vasho srdca,
alebo mate ochorenie zname ako hypertrofické obstrukéné kardiomyopatia (tiez nazyvana ako
HOCM, ochorenie srdcového svalu).

o Ak st vase cievy zizené (ochorenie nazyvané arterioskleroza), ak mate zvyseny krvny tlak alebo
ak viete, ze mate aneuryzmu (chorobné vyklenutie cievnej steny).

o Ak mate poruchu srdcového rytmu ako napr. zvySent alebo nepravidelni tepova frekvenciu

srdca, rychly pulz alebo busenie srdca alebo ak vam bolo povedané, Ze mate abnormalny EKG

zaznam.

Ak mate zvysenu ¢innost’ Stitnej Zl'azy.

Ak mate nizKe hladiny draslika.

Ak trpite na ochorenie pecene alebo obliciek.

Ak mate cukrovku (ak inhalujete vysoké davky formoterolu, vasa hladina cukru sa méze zvysit

a preto budete potrebovat’ d’alSie krvné testy na kontrolu hladiny krvného cukru na zaéiatku

pouzivania tohto inhalatora a z ¢asu na ¢as aj pocas liecby).

o Ak mate nador nadoblickovej zl'azy (zndmy ako feochromocytom).

o Ak dostavate anestetika. V zavislosti na type anestetik sa moze stat’ nevyhnutnym, aby ste prestali
pouzivat’ Foster 12 hodin pred anestéziou.

o Ak sa liecite, alebo ste sa niekedy liecili na tuberkuldzu, alebo trpite plesiiovou alebo virusovou
infekciou vasho hrudnika.

o Ak pozivate alkohol z akéhokol'vek dovodu.

Ak sa vas tyka Cokol’vek z vysSie uvedeného, pred pouZitim Fosteru to okamzite oznamte svojmu
lekarovi.

Ak mate alebo ste mali akykol'vek zdravotny problém, alebo akékol'vek alergie, alebo si nie ste isty ¢i
mozete uzivat’ Foster, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre pred pouzitim inhalatora.

Liecba s 2-agonistami, podobne aj formoterol obsiahnuty vo Fosteri, moze spdsobit’ pokles hladiny
draslika v krvi (hypokaliémiu).

AK trpite taZkou astmou, mali by ste dostat’ zvlastnu starostlivost’.

Je to preto, lebo nedostatok kyslika v krvi a liecba niektorymi liekmi, ktoré sa mozu uzivat’ spolu

s Fosterom ako st lieky na liecbu ochorenia srdca alebo vysokého krvného tlaku zndme ako diuretika
alebo tablety podporujuce vylu¢ovanie vody z organizmu alebo iné lieky na lieCbu astmy, mézu
spbsobit’ pokles hladiny draslika. Z tohto dévodu je potrebné, aby vam doktor z ¢asu na ¢as vySetril
hladinu draslika v Krvi.

Ak ste dlhodobo uZivali vysSie davky Kortikosteroidov, moze sa stat,, Ze v stresovych situaciach
budete potrebovat’ viac kortikosteroidov. Medzi takéto stresové situacie patri hospitalizacia po nehode,
zavazné poranenie, alebo stav pred operacnym zakrokom. V tychto pripadoch vas oSetrujuci lekar zvazi,
¢i potrebujete zvysit’ davku kortikosteroidov, a ak ano, predpiSe vam steroidné tablety alebo inftzie.

V pripade, Ze sa budete lie¢it’ v nemocnici, nezabudnite si so sebou vziat’ vSetky lieky a inhalatory
vratane Fosteru a tiez lieky zaktapené bez lekarskeho predpisu, pokial’ je to mozné V ich originalnom
baleni.

Ak sa U vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, Obrat’te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
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Foster sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, kym nebudu k dispozicii d’alsie
udaje.

Iné lieky a Foster

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit ucinky Fosteru a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak uzivate
tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

NeuZivajte B-blokatory s tymto liekom. Ak potrebujete pouzit’ B-blokator (vratane o¢nych kvapiek),
ucinok formoterolu sa moze znizit” alebo plne vymiznut'. Na druhej strane, pouzivanie inych
B-adrenergnych liekov (lieky podobné formoterolu) moze zvysit’ ¢inok formoterolu.

PouzZivanie Fosteru spolu:

o s liekmi na liecbu abnormalneho srdcového rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid), lieckmi
pouzitymi na liecbu alergickych reakcii (antihistaminika), lickmi na liecbu priznakov depresie alebo
mentalnych poruch ako su inhibitory monoaminooxidazy (napriklad fenelzin a izokarboxazid),
tricyklickymi antidepresivami (napriklad amitryptilin a imipramin), fenotiazin moze sposobit’ zmeny na
elektrokardiograme (EKG). Tiez mozu zvysit riziko vzniku poruchy srdcového rytmu (ventrikularna
arytmia).

o s liekmi na liecbu Parkinsonovej choroby (L-dopa), lickmi na poruchu §titnej zl'azy (L-tyroxin),
liekmi obsahujucimi oxytocin (ktoré sposobuju maternicové kontrakcie) a alkoholom méze znizit’ vasu
srdcovu toleranciu k 32- agonistom, ako je formoterol.

o S inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI), vratane lieciv s podobnymi vlastnostami ako st
furazolidon a prokarbazin obvykle pouzivanymi na liecbu mentalnych porich, méze zvysit krvny tlak.
o S lickmi na liecbu ochorenia srdca (digoxin) moze sposobit’ pokles hladiny draslika. To mdze
zvysit pravdepodobnost’ abnormalneho srdcového rytmu.

o s inymi liekmi na lie¢bu astmy (teofylin, aminofylin alebo steroidy) a diuretikami (tablety
podporujuce vylu¢ovanie vody z organizmu), mdze spdsobit’ pokles hladin draslika v Krvi.

o s niektorymi anestetikami moze zvysit’ riziko abnormalneho srdcového rytmu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Nie su ziadne klinické udaje o pouziti Fosteru pocas tehotenstva.

Foster nepouzivajte, ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, alebo ak
dojcite, pokial’ sa neporadite s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je malo pravdepodobné, ze Foster ma vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Foster obsahuje alkohol

Foster obsahuje v kazdej davke 7 mg alkoholu (etanol), ¢o zodpoveda 0,20 mg/kg v davke pri dvoch
podaniach. Mnozstvo alkoholu pri podani dvoch davok je menej ako 1 ml vina alebo piva.

Toto malé mnozstvo alkoholu v lieku nema ziadne pozorovatel'né ucinky.

3. Ako pouzivat’ Foster

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Astma

Lekar vas bude pravidelne kontrolovat, ¢i davkovanie Fosteru zostava optimalne a upravi vam davku na
najnizsiu, pri ktorej je mozna najlepsia kontrola priznakov astmy.

Foster vam méZe predpisat’ vas lekar dvomi odliSnymi spésobmi:
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a) pouzitie Fosteru kazdy deii na liecbu vasej astmy spolu so samostatnym ,,iiPavovym*
inhaldtorom na liecbu nahleho zhorsenia priznakov astmy ako je st’aZzené dychanie, piskot
a kasel’,

b) pouzitie Fosteru kaZzdy dei na liecbu vasej astmy a tiez pouZitie Fosteru na liecbu nahleho
zhorsenia vasich priznakov astmy ako je st’azené dychanie, piskot a kasel. Na tento tcel
nNepotrebujete iny osobitny inhalator.

a) Pouzitie Fosteru spolu so samostatnym ,,il’'avovym* inhalatorom:

Dospeli a starsi pacienti

Odportcana davka je jedna alebo dve inhalacie dvakrat denne.

Maximalna denna davka su 4 inhalacie.

Poznamka:

Vzdy musite mat’ so sebou vas rychlo posobiaci ,,al'avovy* inhalator na lieCbu zhor$enia priznakov
astmy alebo nahleho astmatického zachvatu.

b) Pouzitie Fosteru ako vas jediny inhalator

Dospeli a starsi pacienti:
Odporucana davka je jedna inhalacia rano a jedna vecer.
Foster sa pouziva aj ako ,,alavovy* inhalator na liebu nahleho zhorsenia vasich priznakov astmy.

Ak sa objavia priznaky zhorsenia astmy, pouzite 1 inhalaciu a pockajte niekol'’ko mint.
Ak sa necitite lepSie, pouzite d’alSiu inhalaciu.

NepouZivajte viac ak 6 inhalacii na ul’avu.

Maximalna denna davka je 8 inhalacii.

Ak citite, ze potrebujete na zvladnutie priznakov viac inhalacii denne, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
porad’te sa SO svojim lekdrom. MozZno budete potrebovat’ zmenit’ vasu liecbu.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov
Deti a dospievajtci vo veku menej ako 18 rokov nesmu tento liek pouzivat'.

Chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP)
Dospeli a starsi pacienti
Odporucana davka st dve inhalacie rano a dve inhalacie vecer.

Rizikova skupina pacientov
U star$ich pacientov nie je potrebna upravy davky. Nie st dostupné Ziadne informacie s pouzitim
Fosteru u T'udi s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek.

Foster je u¢inny na liecbu astmy s davkou beklometazén-dipropionatu, ktora moZze byt’ nizsia ako
davka beklometazon-dipropionatu iného inhalatora. Ak ste predtym pouzili iny inhalator
obsahujuci beklometazon-dipropionat, vas lekar vam musi stanovit’ presna davku Fosteru, ktoru
mate pouzivat’ na liecbu vasho ochorenia.

Davku nezvySujte
Ak si myslite, ze €inok lieku nie je dostato¢ny, predtym ako davku zvysite, sa porad’te SO Svojim
lekarom.

Ak pouzijete viac Fosteru, ako mate

e Pouzitie vy$Sej davky formoterolu mdze mat’ za nasledok nasledujuce ucinky: pocit choroby,
busenie srdca, poruchy srdcového rytmu, urcité zmeny na elektrokardiograme, bolest’ hlavy, triasku,
pocit ospalosti, zvysenie kyslosti krvi, nizke hladiny draslika v krvi, vysoké hladiny cukru v krvi. Za
ucelom kontroly hladiny draslika a cukru v krvi vam lekar moze urobit’ krvné testy.

4
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o Pouzitie prili$ vysokej davky beklometazon-dipropionatu méze viest' ku kratko trvajicim porucham
funkcie nadobliciek. Ich funkcia sa mdze zlepsit' v priebehu par dni, av§ak vas lekar bude povazovat’ za
potrebné skontrolovat’ sérové hladiny kortizolu.

Ak mate niektory z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzit’ Foster

Pouzite ho hned’, ako si na to spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na pouzitie d’alsej davky, nepouzivajte
davku ktoru ste vynechali, pouzite iba nasledujicu davku v spravnom case. NepouZivajte dvojnasobnu
davku.

Ak prestanete pouzivat’ Foster

Neprerusujte svojvolne liecbu a ani neznizujte davku.

Dokonca ani vtedy nie, ked’ sa citite lepsie. AK to chcete urobit, povedzte to svojmu lekarovi. Je vel'mi
dolezité, aby ste Foster pouzivali pravidelne, dokonca aj vtedy, ked’ priznaky vymiznu.

Ak sa vase dychanie zhorsi

Ak hned’ po inhalécii lieku nastane zvyraznenie piskotu alebo dychavicnosti, okamzite prestarte
pouzivat’ Foster a pouZite rychlo pdsobiaci ,,uvolfiova¢“. Vyhl'adajte okamzite vasho lekara, ktory
posudi vase priznaky, a ak je to nevyhnutné, moze zacat’ vasu liecbu odliSnym spdsobom. Pozri tiez
Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky.

Ak sa vasa astma zhorSuje

Ak sa vase symptomy zhorSuju alebo je naro¢né ich kontrolovat’ (napr. ¢astej$im pouzitim vasho
samostatného ,,uvol'movaéa“ alebo Fosteru ako ulavového inhalatora) alebo Foster nezlepSuje priznaky,
okamzite to povedzte lekarovi. Vase ochorenie sa moze zhorSovat’ a vas lekar moze povazovat za
potrebné zmenit’ davku Fosteru alebo predpisat’ inu alternativnu liecbu.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania - inhalator so 120 inhalaénymi davkami

Liek je obsiahnuty v tlakovej nadobke (kanistri) v plastovom puzdre s naustkom. Na zadnej strane
inhalatora je poéitadlo, ktoré ukazuje, kol’ko davok zostava. Pri kazdom stla¢eni nddobky sa uvolni
davka lieku a pocitadlo odpocitava po jednom. Déavajte pozor, aby vam inhalator nespadol, pretoze pad
moze spdsobit’, Ze sa udaj o zostavajucich davkach uvedeny na pocitadle znizi.

Testovanie vasho inhalatora
Pred prvym pouzitim inhalatora alebo ak ste inhalator nepouzili 14 dni a viac, presvedcte sa, ¢i inhalator
funguje spravne.

1. Odstrante ochranny Kryt z naustka.

2. Drzte inhalator vo vzpriamenej polohe s naustkom dole.

3. Namierte naustok mimo vas a jemne potlacte nadobku, aby sa uvol'nila davka.

4. Skontrolujte pocitadlo. Ak testujete inhalator prvykrat, na pocitadle mate 120.

DOSE
COUNTER

Sposob podavania - inhalator so 180 inhala¢nymi davkami
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Liek je obsiahnuty v tlakovej nadobke (kanistri) v plastovom puzdre s naustkom. Na zadnej strane
inhalatora je indikator davky, ktory ukazuje, kol’ko davok zostava. Pri kazdom stlaceni nadobky sa
uvol'ni davka lieku a indikator davky sa mierne otoci. Pocet zostavajucich davok sa zobrazi

v intervaloch po 20.

Davajte pozor, aby vam inhalator nespadol, pretoze pad moze sposobit’, ze sa idaj o zostavajucich
davkach uvedeny na pocitadle znizi.

Testovanie vasho inhaldtora
Pred prvym pouzitim inhalatora alebo ak ste inhaldtor nepouzili 14 dni a viac, presvedcte sa, ¢i inhalator
funguje spravne.

1. Odstrante ochranny Kryt z naustka.

2. Drzte inhalator vo vzpriamenej polohe s naustkom dole.

3. Namierte naustok mimo vas a jemne potlacte nadobku, aby sa uvolnila davka.

4. Skontrolujte indikator davok. Ak testujete inhalator prvykrat, indikator davok ukazuje 180.

DOSE
INDICATOR

‘
Ako pouzivat’ inhalator

Vzdy, ked’ je to mozné, pri inhalacii stojte alebo sed’te vzpriamene.

“~ ‘ w o
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1. Odstrante ochranny Kryt z naustka a skontrolujte, ¢i je naustok ¢isty, bez prachu a necistdt alebo
inych cudzich predmetov.

2. Vydychnite pomaly a hlboko, tak ako je to mozné.

3. Nadobku drzte vo zvislej polohe so zakladnou Cast'ou nahor a pery stisnite okolo naustka. Do
naustka nehryzte.

4, Hlboko a pomaly sa cez Gista nadychnite a stiCasne potlacte pevne horni ¢ast’ inhalatora, ¢im
uvolnite davku. Pre pacientov so slabym uchopenim, méze byt jednoduchsie drzat’ inhalator
dvoma rukami: horna ¢ast’ inhalatora uchopte oboma ukazovakmi a jeho dolnu ¢ast’ oboma
palcami.

5. Zadrzte dych tak dlho, ako je to mozné a vytiahnite inhalator z st a pomaly vydychnite .

Nevydychujte do inhalatora.

Ak chcete pouzit’ d’aliu inhaléciu, drZte inhalator vo zvislej polohe priblizne pol minuty, potom
zopakujte kroky 2 az 5.

DOLEZITE: pri krokoch 2 aZ 5 sa neponahl'ajte.
Po pouziti vZdy uzavrite inhalator ochrannym krytom a skontrolujte pocitadlo davok.
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Nahrad’te inhalator novym, ak pocitadlo ukazuje ¢islo 20.
Prestante pouzivat’ inhalator, ked pocitadlo ukazuje 0, nakol’ko zostavajuca davka v inhalatore nemusi
byt dostacujuca na uvolnenie celej davky.

Ak ¢ast’,,plynu unikne z hornej Casti inhalatora alebo zo stran Uist, znamena to, ze Foster sa nedostal
do pluc tak, ako ma. Pouzite d’al$iu inhalaciu v stilade s navodom a za¢nite znovu od kroku 2.

Aby sa znizilo riziko plesiovych infekcii v ustach a hrdle, po kazdom pouziti inhalatora si usta
oplachnite vodou alebo Kkloktajte vodou alebo si zuby vy¢istite kefkou.

Ak si myslite, ze i¢inok Fosteru je prisilny alebo nedostato¢ny, povedzte to so svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak zistite, ze mate tazkosti s koordinaciou nadychu a uvolnenia davky pri pouZzivani inhalatora, mozete
pouzit’ priestorovy nadstavec ,,spacer AeroChamberPlus. Poziadajte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru o tito pomocku.

Dolezité je precitat’ si informdaciu, ktora je prilozena k ,,spaceru” AeroChamberPlus a pozorne
dodrziavat’ pokyny na pouzitie a Cistenie ,,spaceru” AeroChamberPlus.

Cistenie

Inhalator sa ma Cistit’ raz tyzdenne. Pri ¢isteni neodstranujte nadobku od pohanacieho zariadenia a na
Cistenie inhalatora nepouzivajte vodu ani iné tekutiny.

Cistenie inhalatora:

1. Odstrante ochranny kryt z naustka vytiahnutim z vasho inhalatora.

2. Utrite vnutorna a vonkajsiu stranu naustka a pohanacie zariadenie ¢istou suchou handric¢kou.

3. Nasad’te na naustok ochranny kryt.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Rovnako ako u inej inhala¢nej lie€by existuje riziko zhorSenia dychavi¢nosti a sipotu bezprostredne po
pouziti Fosteru, zname ako paradoxny bronchospazmus. Ak k tomu ddjde, okamzZite prestaiite
pouzivat’ Foster a ihned’ pouZite ,,alavovy* inhalator na lie¢bu priznakov staZzeného dychania

a piskotu. Thned’ kontaktujte svojho lekara.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia akékol'vek reakcie z precitlivenosti, ako st
kozné alergie, podrazdenie koze, svrbenie, kozna vyrazka, zaCervenanie koze, opuchy koze alebo
sliznic, najma o¢i, tvare, pier a hrdla.

Mozné vedlajsie u¢inky st uvedené nizsie a zoradené podla frekvencie ich vyskytu.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
Plesnové infekcie (infekcie tst a hrdla), bolest” hlavy, chrapot, bolest’ hrdla.
Pneumonia (infekcia pluc) u pacientov s CHOCHP.

Ak sa u vas pocas uzivania Fosteru objavi ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, povedzte
to svojmu lekarovi, mézu to byt priznaky infekcie pl'ic:

- hortcka alebo triaska

- zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu

- zhorSeny kasel alebo zhorSené dychacie tazkosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Palpitacie, neobvykly rychly tlkot srdca a porucha srdcového rytmu, niektoré zmeny na
elektrokardiograme (EKG).
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Priznaky chripky, vaginalne plestiové infekcie, zapal dutin, zapal ucha, podrazdenie hrdla, kasel,
produktivny kasel’, astmaticky zachvat.

Nevolnost’, narusené vnimanie chuti, palenie pier, suchost’ v tstach, problémy s prehitanim, poruchy
travenia, zalido¢na nevol'nost’, hnacka.

Bolest a ki¢e svalov, s¢ervenanie tvare, zvyseny prietok krvi v niektorych tkanivach organizmu,
nadmerné potenie, chvenie, nepokoj, zavrat, zihl'avka alebo vyrazka.

Zmeny niektorych zloziek v krvi: pokles poctu bielych krviniek, zvySeny pocet krvnych dosticiek,
pokles hladiny draslika v krvi, zvySenie hladiny krvného cukru, zvysenie krvného inzulinu, vol'nych
mastnych kyselin a keténov.

Nasledujtce vedl'ajsie G€inky boli hlasené ako menej ¢asté u pacientov s CHOCHP
e Pneumonia: informujte svojho lekéra ak spozorujete niektory z nasledujtcich priznakov:
zvySena produkcia sputa, tmavsie sfarbenie sputa, horacka, zvyseny kasel’, zhorSenie
problémov s dychanim.
e Znizené mnozstvo kortizolu v krvi, ¢o je spdsobené ucinkom kortokosteroidov na vase
nadoblicky.
e Nepravidelny rytmus srdca.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):
Pocit tlaku v hrudniku, vynechavanie tiderov srdca (spdsobené prili§ skorym stahom srdcovych komor),
zvySeny alebo znizeny krvny tlak, zapal obli¢iek, opuch koze a sliznic pretrvavajice niekol’ko dni.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
Dychavic¢nost, zhorSenie astmy, pokles krvnych dosti¢iek, potenie ruk a noh.

Nezname
Rozmazané videnie.

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok inhalaénych kortikosteroidov moZze vo vel’mi zriedkavych
pripadoch zapricinit’ systémové ucinky, ktoré zahtfiaji poruchy funkcie nadobli¢iek (supresia
nadoblic¢iek), znizenie mineralnej kostnej hustoty (rednutie kosti), pokles rastu u deti a dospievajucich,
zvySeny ocny tlak (glaukom), sivy zakal.

Poruchy spanku, depresie alebo pocit tzkosti, nepokoj, nervozita, zvySena drazdivost alebo
podrazdenost’, sa pravdepodobne vyskytuje viac u deti, avSak frekvencia tychto vedlajsich ucinkov nie
je znama.

Mozu sa vyskytnat’ reakcie z precitlivenosti ako st kozné alergie, svrbenie koze, kozna vyrazka,
sCervenanie koze, opuch koze alebo sliznicovych membran najma oéi, tvare, pier a hrdla.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Foster

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Balenie obsahujiice 120 alebo 180 davok:

Nepouzivajte Foster po 3 mesiacoch od datumu, kedy ste inhalator dostali od lekarnika a nikdy
nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a Stitku po EXP (skratka pouzivana
pre dadtum exspiracie).

Inhalator uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Dvojité balenie s obsahom 120 davok:
Pred vydajom pacientovi:
Uchovavajte v chladnicke (2 - 8 °C).
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Po vydaji pacientovi:

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, maximalne 3 mesiace.

Nikdy nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a Stitku po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Neuchovavajte v mraznicke.

Ak bol inhalator vystaveny chladu a je vel'mi studeny, pred pouzitim ho niekol’ko minut zohrievajte vo
svojich rukdch. Nikdy nezohrievajte inym sposobom.

Varovanie: Nadobka je pod tlakom. Nevystavujte ju teplotam vy$sim ako 50°C. Nadobku neprepichujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Foster obsahuje

Liec¢iva st beklometazon-dipropionat a dihydrat formoterolium-fumaratu.

Kazda odmerana davka obsahuje 100 mikrogramov beklometazon-dipropionatu a 6 mikrogramov
dihydratu formoterélium-fumaratu. To zodpoveda podanej davke z naustka 86,4 mikrogramov
beklometazon-dipropionatu a 5,0 mikrogramov dihydratu formoterdlium-fumaratu.

Dalsie zlozky st bezvody etanol, kyselina chlorovodikova, hnaci plyn: norfluran (HFC 134-a).

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Kazdy inhalator so 120 inhaldciami obsahuje 8,147 g norfluranu (HFC-134a), ¢o zodpoveda 0,012
tonam ekvivalentu CO; (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 1430).

Kazdy inhalator so 180 inhalaciami obsahuje 11,202 g norfluranu (HFC-134a), ¢o zodpoveda 0,016
tonam ekvivalentu CO; (potencial globalneho oteplovania GWP = 1430).

AKo vyzera Foster a obsah balenia

Inhalaény roztok sa dodava v tlakovej nadobe potiahnutej hlinikom so zape€atenym meracim ventilom,
upevnenym do polypropylénového pohanacieho zariadenia, vratane naustka s ochrannym plastovym
Krytom.

Kazdé balenie obsahuje 1 alebo 2 nadobky, z ktorych kazda obsahuje 120 inhala¢nych davok, alebo 1
nadobku, ktora obsahuje 180 inhalacnych davok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16,1010 Viedeti, Rakusko

Vyrobcovia

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Taliansko

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Vieden, Raktisko

Chiesi S.A.S., 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi, 41260 La Chaussée Saint-Victor,
Francuzsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami.

Nazov Statu

Nazov lieku

Nazov Statu

Nazov lieku

Nazov Statu

Nazov lieku

Rakusko Foster Spanielsko Foster Holandsko Foster

Francuzsko Innovair Ceska republika | Combair Spojen¢ kral'ovstvo | Fostair
(Severné Irsko)

Nemecko Kantos Slovensko Foster

Grécko Foster Pol'sko Fostex

Madarsko Foster Portugalsko Foster

Taliansko Foster Slovinsko Foster

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.
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