Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2024/05705-ZP

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Foster 200/6 mikrogramov/davka
inhalaény roztok v tlakovom obale

beklometazon-dipropionat, dihydrat formoter6lium-fumaratu
Na pouzitie u dospelych

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ 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, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy 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 vedlajsich u¢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 uchovavat’ Foster

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wnE

1. Co je Foster a na ¢o sa pouZiva

Foster je inhala¢ny roztok v tlakovom obale obsahujtci dve lie¢iva, ktoré sa inhalujt cez Gsta a tak sa
dostant priamo do vasich pluc.

Tieto dve lieciva su:

beklometazon-dipropionat, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy, ktoré maju
protizapalové u¢inky znizujiuce opuch a podrazdenie vo vasich plicach;

dihydrat formoterdlium-fumaratu, patri do skupiny lie¢iv nazyvanych bronchodilatancia s dlhodobym
ucinkom, ktory uvoliiuje svaly dychacich ciest a ul'ahcuje vase dychanie.

Spolu tieto dve lieCiva ul'ah¢uji dychanie. Tiez napomahaju predist’ priznakom astmy ako st stazené
dychanie, sipot a kasel’.

Foster sa pouZiva na liecbu astmy u dospelych.

Ak mate predpisany Foster, je pravdepodobné, Ze:
e vasa astma nie je primerane kontrolovana pouzitim inhala¢nych kortikosteroidov a ,,podl'a
potreby* kratkodobo poésobiacich bronchodilatancii,
e vasa astma dobre reaguje na liecbu kortikosteroidmi a bronchodilatanciami s dlhodobym
ucinkom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Foster
NepouZzivajte Foster

Ak ste alergicky na beklometazon-dipropionat alebo dihydrat formoterdlium-fumaratu, alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim Fosteru oznamte va§mu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak mate
niektory z nasledujucich stavov:

e problémy so srdcom, ako je angina pektoris (bolest’ srdca, bolest’ v hrudniku), zlyhanie srdca,
zuzenie srdcovych ciev, ochorenie srdcovych chlopni alebo iné abnormality vasho srdca,

e vysoky krvny tlak alebo ak viete, ze mate aneuryzmu (chorobné vyklenutie cievnej steny),

e poruchy srdcového rytmu ako je zvySena alebo nepravidelna tepova frekvencia srdca, rychly

pulz alebo busenie srdca alebo ak vdm bolo povedané, ze mate abnormalny EKG

(elektrokardiograficky) zdznam,

nadmernt ¢innost’ §titnej zl'azy,

nizke hladiny draslika,

ochorenie pecene alebo obliciek,

cukrovku, (ak inhalujete vysoké davky formoterolu, vasa hladina cukru sa moéze zvysit,, a preto

budete mozno potrebovat’ d’alSie krvné testy na kontrolu hladiny cukru v krvi na zaciatku liecby

a z Casu na Cas aj pocas liecby),

e nador nadoblickovej zl'azy (zndmy ako feochromocytom),

e ma vam byt podané anestetikum na celkové alebo miestne znecitlivenie; v zavislosti na type
anestetik sa moZze stat’ nevyhnutnym, aby ste prestali pouzivat’ Foster najmenej 12 hodin pred
anestéziou,

e liecite sa alebo ste sa niekedy liecili na tuberkul6zu (TBC) alebo trpite plesiiovou alebo
virusovou infekciou plac,

e musite sa vyvarovat alkoholu z akéhokol'vek dovodu.

Ak sa vas tyka ¢okol'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 tohto lieku.

V pripade Ze trpite zivaznou astmou, vas doktor vam z ¢asu na ¢as moZe vySetrit’ hladinu
draslika v krvi. Ako mnoho bronchodilatancii (lieky podobné Fosteru), aj Foster mdze sposobit’ pokles
hladiny draslika v krvi (hypokaliémiu). Je to preto, lebo nedostatok kyslika v krvi v kombinacii

s liecbou niektorymi inymi liekmi, ktoré¢ sa mozu pouzivat’ spolu s Fosterom, mozu spdsobit’ pokles
hladiny draslika.

Ak ste dlhodobo uzivali vysSie davky kortikosteroidov, moze sa stat’, Ze v stresovych situdciach
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 steroidové tablety alebo infuzie.

V pripade, Ze sa budete liecit’ v nemocnici, nezabudnite si so sebou vziat’ vSetky lieky a inhalatory
vratane Fosteru a tiez lieky zaktipené 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
Foster sa nema pouZzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Foster
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Je to preto, ze Foster mdze ovplyvnit sposob, akym G¢inkuji niektoré iné lieky. Niektoré lieky tiez
mozu ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuje Foster.

Predovsetkym informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak pouzivate niektory z
nasledujtcich liekov:

e Niektoré licky mézu zvysit’ U¢inky Fosteru a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’,
ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

e Betablokatory. Beta-blokatory su lieky pouzivané na liecbu mnohych stavov vratane srdcovych
problémov, vysokého krvného tlaku a glaukomu (zvyseny tlak v o¢iach). Ak potrebujete pouzit
betablokatory vratane o¢nych kvapiek, ucinok formoterolu sa moéze znizit’ alebo méze tiplne
vymiznut.

e Beta adrenergné lieky (lieky, ktoré uc¢inkujua tym istym sposobom ako formoterol) moézu zvysit
ucinky formoterolu.

e Lieky na lie¢bu abnormalneho srdcového rytmu (chinidin, dizopyramid, prokainamid).

e Lieky na lie¢bu alergickych reakcii (antihistaminika).

e Lieky na liecbu prejavov depresie alebo mentalnych portch ako st inhibitory
monoaminooxidazy (napriklad fenelzin a izokarboxazid), tricyklické antidepresiva (napriklad
amitryptilin a imipramin) fenotiaziny.

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (levodopa).

Lieky na liecbu poruchy stitnej zl'azy (L-tyroxin).

Lieky obsahujuce oxytocin (ktoré sposobuju kontrakcie maternicové).

Lieky na liecbu mentalnych portch, ako su inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), vratane
lieciv s podobnymi vlastnostami ako st furazolidon a prokarbazin.

Lieky na liecbu srdcovych ochoreni (digoxin).

e Lieky na liecbu astmy (teofylin, aminofylin alebo steroidy).

e Diuretika (podporujuce vyluéovanie vody z organizmu).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Nie su ziadne klinické udaje o pouZiti Fosteru pocas tehotenstva.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

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 9 mg alkoholu (etanolu), ¢o zodpoveda 0,25 mg/kg v davke pri dvoch
podaniach davky.

Mnozstvo alkoholu pri podani dvoch davok je menej ako 1 ml vina alebo piva. Toto malé mnozstvo
alkoholu v lieku nema pozorovatel'né u¢inky.

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.

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

Davkovanie

Dospeli a starsi pacienti

Odporucana davka st dve inhalacie dvakrat denne.
Maximalna denna davka su 4 inhalacie.
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Pamiitajte si, Ze v pripade zhorSenia priznakov astmy alebo nahlych astmatickych zachvatov,
musite mat’ vZdy k dispozicii inhalator s rychlo pésobiacim bronchodilatatorom.

Rizikové skupiny pacientov

U starSich pacientov nie je potrebna upravy davky. Nie si dostupné ziadne informacie s pouzitim
Fosteru u I'udi s poruchou funkcie pecene alebo obliCiek.

Pouzitie u deti a dospievajicich vo veku menej ako 18 rokov
Deti a dospievajuci vo veku menej ako 18 rokov NESMU tento liek pouZzivat'.

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

Davku nezvySujte
Ak si myslite, ze u¢inok lieku nie je dostatocny, predtym, ako davku zvysite, sa porad’te so svojim
lekarom.

Ak sa vasa astma zhorsuje

Ak sa vaSe prejavy zhorSuju alebo je naro¢né ich kontrolovat’ (napr. ¢astejs$im pouzitim vasho
,zachranného* inhalatora) alebo vas ,,zachranny* inhalator nezlepsuje priznaky, okamzite to povedzte
lekarovi. Vase ochorenie sa moze zhorSovat’ a vas lekar mdze povazovat’ za potrebné zmenit’ davku
Fosteru alebo predpisat’ int alternativnu liecbu.

Sposob podavania - inhalator so 120 inhalaénymi davkami

Foster je uréeny na inhala¢né pouZzitie.

Liek je obsiahnuty v tlakovej nadobke v plastovom puzdre s naustkom. Na zadnej strane inhalatora je
pocitadlo, ktoré ukazuje, kol’ko davok zostava. Pri kazdom stlaceni nadobky sa uvol'ni davka lieku a
pocitadlo odpoéitava po jednom. Davajte pozor, aby vam inhalator nespadol, pretoze pad moze
spdsobit’, Ze sa udaj 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 pocitadlo. Ak testujete inhalator prvykrat, na pocitadle mate 120.

DOSE
COUNTER

Ako pouzivat’ inhalator

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

Pred zaciatkom vdychnutia skontrolujte davkovac: 'ubovolné ¢islo medzi "1" a "120" ukazuje, Ze
zostavaju davky. Ak pocitadlo davok ukazuje "0", nezostali ziadne davky - zlikvidujte inhalator a
ziskajte novy.



Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2024/05705-ZP

“ l G o
@ & T T T
) ) o)
-~ >>>)
1 2 3 4 5

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. Néadobku drzte vo zvislej polohe so zakladnou ¢ast'ou nahor a pery stisnite okolo naustka. Do
naustka nehryzte.

4, Hlboko a pomaly sa cez Gsta nadychnite a sti€asne potlacte pevne hornt ¢ast’ inhalatora, ¢im
uvolnite davku. Pre pacientov so slabym uchopenim moéze byt’ jednoduchsie drzat’ inhalator
dvoma rukami: hornt ¢ast’ inhalatora uchopte oboma ukazovakmi a jeho dolnu ¢ast’ oboma
palcami.

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

Nevydychujte do inhalatora.

Ak chcete pouzit’ d’al$iu inhalaciu, drzte inhalator vo zvislej polohe priblizne pol minuty, potom
zopakujte kroky 2 az 5.

DOLEZITE: pri krokoch 2 aZ 5 sa neponahlajte.

Po pouziti vzdy uzavrite inhalator ochrannym krytom a skontrolujte pocitadlo davok.

Aby sa znizilo riziko plestiovych infekcii v stach a hrdle, po kazdom pouziti inhalatora si tista
oplachnite vodou alebo kloktajte vodou alebo si zuby vy¢istite kefkou.

Nahrad’te inhalator novym, ak poc¢itadlo ukazuje ¢islo 20.
Prestaiite pouzivat’ inhalator, ked’ po¢itadlo ukazuje 0, nakol’ko zostavajica davka v inhalatore
nemusi byt’ dostacujiica na uvolnenie celej davky.

Sposob podavania - inhalator so 180 inhala¢nymi davkami

Liek je obsiahnuty v tlakovej nadobke v plastovom puzdre s ndustkom. Na zadnej strane inhalatora je
indikator davky, ktory ukazuje, kol'’ko davok zostava. Pri kazdom stla¢eni nadobky sa uvolni davka
lieku a indikator davky sa mierne oto¢i. PoCet zostavajucich davok sa zobrazi v intervaloch po 20.
Davajte pozor, aby vam inhalator nespadol, pretoze pad mdze sposobit’, ze sa Gidaj o zostavajlcich
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 ndustkom 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




Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2024/05705-ZP

Ako pouzivat’ inhalator

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

Pred za¢iatkom vdychnutia skontrolujte davkovaé: Tubovol'né ¢islo medzi "1" a "180" ukazuje, Ze
zostavaju davky. Ak indikator davok ukazuje "0", nezostali ziadne davky - zlikvidujte inhalator a
ziskajte novy.
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1. Odstrante ochranny kryt z naustka a skontrolujte, ¢i je naustok Cisty, bez prachu a necistot

alebo inych cudzich predmetov.

Vydychnite pomaly a hlboko, tak ako je to mozné.

3. Nédobku drzte vo zvislej polohe so zakladnou ¢ast’ou nahor a pery stisnite okolo ndustka. Do
naustka nehryzte.

4, Hlboko a pomaly sa cez tista nadychnite a si¢asne potlacte pevne hornu ¢ast’ inhalatora, ¢im
uvol'nite davku. Pre pacientov so slabym uchopenim moze byt jednoduchsie drzat’ inhalator
dvoma rukami: hornt ¢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.

n

Ak chcete pouzit’ d’al$iu inhalaciu, drzte inhalator vo zvislej polohe priblizne pol minuty, potom
zopakujte kroky 2 az 5.

DOLEZITE: pri krokoch 2 aZ 5 sa neponahlajte.

Po pouziti vzdy uzavrite inhalator ochrannym krytom a skontrolujte pocitadlo davok.

Aby sa znizilo riziko plesiiovych infekcii v ustach a hrdle, po kazdom pouziti inhalatora si tsta
oplachnite vodou alebo Kloktajte vodou alebo si zuby vy<istite kefkou.

Nahrad’te inhaldtor novym, ak pocitadlo ukazuje ¢islo 20.
Prestaiite pouzivat’ inhalator, ked’ po¢itadlo ukazuje 0, nakol’ko zostavajica davka v inhalatore
nemusi byt’ dostacujiica na uvolnenie celej davky.

Ak Cast’ ,,plynu“ unikne z hornej Casti inhalatora alebo zo stran ust, musite inhalaciu zacat’ znovu od
kroku 2.

Ak si myslite, ze ucinok Fosteru je prili$ silny alebo nedostatocny, povedzte to so svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak zistite, ze mate tazkosti s koordinaciou naddychu a uvol'nenia davky pri pouZzivani inhalatora, mozete
pouzit priestorovy nadstavec ,,spacer AeroChamberPlus. Poziadajte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru o tato pomocku. Dolezité je precitat’ si informaciu, ktora je prilozena k ,,spaceru‘
AeroChamberPlus a pozorne dodrziavat’ pokyny na pouzitie a Cistenie ,,spaceru‘ AeroChamberPlus.

Cistenie
Inhalator ¢istite raz tyzdenne.

Pri Cisteni nevytahujte nadobku a nepouzivajte vodu ani iné kvapaliny na Cistenie inhalatora.

o Odstrante ochranny Kryt z naustka, tak, Ze ho vytiahnete z inhalatora.
e Utrite ndustok vo vnutri a zvonku ¢istou suchou handri¢kou.
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e Nasad'te kryt ndustku a uzavrite naustok vonkajsim krytom.

Ak pouzijete viac Fosteru, ako mate

e Pouzitie vyS$Sej davky formoterolu méze mat’ za néasledok nasledujuce ucinky: pocit na
vracanie, vracanie, busenie srdca, poruchy srdcového rytmu, ur¢ité zmeny na
elektrokardiograme, bolest’ hlavy, triasku, pocit ospalosti, zvysSenie kyslosti v krvi, nizke
hladiny draslika v krvi, vysoké hladiny cukru v krvi. Kvoli kontrole hladiny draslika a cukru
v krvi vam lek&r moze urobit’ krvné testy.

e Pouzitie prili$ vysokej davky beklometazon-dipropionatu méze viest’ ku kratko trvajiucim
porucham funkcie nadobliciek. Ich funkcia sa méze zlepsit’ v priebehu par dni, avsak 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’al$ej davky, nepouzivajte
davku, ktoru ste vynechali, pouzite iba nasledujucu davku v spravnom case. NepouZivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Foster

Neprerusujte svojvol'ne 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 vymizni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €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 dbjde, okamZite PRESTANTE
pouzivat’ Foster a ihned’ pouZite ,,al'avovy* inhalator na liecbu priznakov st'azeného dychania

a piskotu. Thned’ kontaktujte svojho lekara.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia akékol'vek reakcie z precitlivenosti, ako su
kozné alergie, podrazdenie koze, svrbenie, kozna vyrazka, zaervenanie 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 (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 pacientov):
plesiové infekcie (infekcie ust a hrdla)
bolest’ hlavy

chrapot

bolest’ hrdla.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

busenie srdca, neobvykly rychly tlkot srdca a nepravidelny srdcovy rytmus
zmeny na elektrokardiograme (EKG)

zvysenie krvného tlaku

prejavy podobné chripke

zapal dutin

nadcha
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zapal ucha

podrazdené hrdlo

kasel’, produktivny kasel’

zhorSenie prejavov astmy

plesnové infekcie v poSve

nevolnost’

narusené vnimanie chuti

palenie pier

suchost’ v tstach

problémy s prehitanim

poruchy travenia

zalido¢na nevolnost’

hnacka

bolest’ a kice svalov

scervenanie tvare a hrdla

zvySeny prietok krvi v niektorych tkanivach organizmu

nadmerné potenie

chvenie

nepokoj

zavrat

zihlavka alebo vyrazka

zmeny niektorych zloziek v Krvi:
o pokles poctu bielych krviniek
o zvySeny pocet krvnych dostic¢iek
o pokles hladiny draslika v krvi
o zvySenie hladiny krvného cukru
o zvySenie krvného inzulinu, vol'nych mastnych kyselin a ketonov.

Nasledujtice vedl'ajsie Gi¢inky boli hlasené ako menej ¢asté u pacientov s chronickou obstrukénou
chorobou pluc:

e pneumonia (zapal plic): informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich
prejavov: zvysena produkcia hlienu, tmavsie sfarbenie hlienu, hortacka, zvyseny kasel’,
zhor$enie problémov s dychanim.

e znizené mnoZstvo Kortizolu v krvi, ¢o je spdsobené uc¢inkom kortikosteroidov na vase
nadoblicky.

e nepravidelny rytmus srdca.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1000 pacientov):

pocit tlaku v hrudniku

vynechavanie uderov srdca (sposobené prili§ skorym stahom srdcovych komor)
znizeny krvny tlak

zapal obli¢iek

opuch koze a sliznic pretrvavajtice niekol’ko dni.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok inhala¢nych kortikosteroidov moze vo vePmi zriedkavych

dychavicnost’

zhorSenie astmy

pokles krvnych dosticiek
opuch ruk a noh.

pripadoch zapricinit’ systémové ucinky, ktoré zahimaju

e poruchy funkcie nadobli¢iek (supresia nadobli¢iek)
e znizenie mineralnej kostnej hustoty (rednutie kosti)
e pokles rastu u deti a dospievajucich
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e zvySeny ocny tlak (glaukom)
e sivy zakal.

Nezname (frekvencia sa ned4a odhadnut’ z dostupnych tidajov)
e poruchy spanku

depresie alebo pocit uzkosti

nepokoj

nervozita

zvysena drazdivost’ alebo podrazdenost’

rozmazané videnie.

Tieto stavy sa s vac¢Sou pravdepodobnost'ou vyskytnt u deti, avSak frekvencia je neznama.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Foster

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pre lekérnika:
Uchovavajte v chladni¢ke (2 - 8 °C) maximalne 18 mesiacov.

Pre pacienta:

Nepouzivajte tento liek 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 datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Inhalator uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Upozornenie: Nadobka je pod tlakom. Nevystavujte ju teplotdm vyS$im ako 50 °C. Nadobku
neprepichujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

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

Lieciva su beklometazon-dipropionat a dihydrat formoterélium-fumaratu.

Kazda odmerana davka obsahuje 200 mikrogramov beklometazon-dipropionatu a 6 mikrogramov
dihydrat formoterdlium-fumaratu. To zodpoveda podanej davke z naustka 177,7 mikrogramom
beklometazon-dipropionatu a 5,1 mikrogramom dihydrat formoterdlium-fumaratu.

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

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Kazdy inhalator so 120 inhalaciami obsahuje 10,356 g norfluranu (HFC-134a), ¢o zodpoveda 0,015
tonam ekvivalentu CO; (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 1430).

Kazdy inhalator s 180 inhaldciami obsahuje 14,239 g norfluranu (HFC-134a), ¢o zodpoveda 0,020
tonam ekvivalentu CO; (potencial globalneho oteplovania GWP = 1430).

AKo vyzera Foster a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Inhalaény roztok sa dodava v tlakovej nadobe potiahnutej hlinikom so zape¢atenym meracim ventilom,
upevnenym do plastového pohanacieho zariadenia, ktory obsahuje pocitadlo davok (balenie, ktoré
obsahuje 120 inhalaénych davok) alebo indikator davky (balenie, ktoré obsahuje 180 inhala¢nych
davok), vratane naustka s ochrannym plastovym krytom.

Kazdé balenie obsahuje:

1 tlakovy obal, ktory obsahuje 120 inhala¢nych davok;

2 tlakové obaly, z ktorych kazdy obsahuje 120 inhala¢nych davok;
alebo 1 tlakovy obal, ktory obsahuje 180 inhalaé¢nych davok.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
Gonzagagasse 16/16,

1010 Vieden, Rakusko

Vyrobcovia

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

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

Chiesi S.A.S, 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi, 41260 La Chaussée Saint-Victor,
Franctzsko

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

Raktisko Foster Spanielsko Foster Holandsko Foster

Franctuzsko Innovair Ceska republika | Combair Spojené kral'ovstvo Fostair
(Severné rsko)

Nemecko Kantos Slovensko Foster Taliansko Foster

Grécko Foster Pol'sko Fostex Holandsko

Mad’arsko Foster Portugalsko Foster

Taliansko Foster Slovinsko Foster

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.
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