Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Forastmin, 12 mikrograméw proszek do inhalacji w kapsulce twardej
Formoteroli fumaras dihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Forastmin i w jakim celu si¢ go stosuje

Forastmin zawiera formoterol, substancje, ktora rozszerza oskrzela i utatwia oddychanie (selektywny
agonista receptora [32-adrenergicznego).

Forastmin 12 mikrograméow w postaci proszku do inhalacji jest lekiem stosowanym w dtugotrwatym
leczeniu przewleklej astmy o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim u pacjentow wymagajacych
regularnego leczenia lekiem rozszerzajacym oskrzela w skojarzeniu z dtugotrwatym leczeniem

przeciwzapalnym. Nalezy kontynuowa¢ regularne podawanie glikokortykosteroidow.

Forastmin jest rowniez wskazany w tagodzeniu objawow skurczu oskrzeli (duszno$ci spowodowane;j
zwezeniem oskrzeli) u pacjentéw z przewlekla obturacyjng choroba ptuc.

Stosowanie leku powinno by¢ wdrozone przez specjaliste chordb phuc.

Kapsulki Forastmin stuza tylko do stosowania wziewnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Forastmin

Kiedy nie stosowa¢ leku Forastmin:

- jesli pacjent ma uczulenie na formoterolu fumaran lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Tego leku nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Forastmin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



- Ten lek nie jest identyczny z innymi lekami wziewnymi zawierajgcymi formoterol. Nie nalezy
zamienia¢ innego leku zawierajacego formoterol w inhalatorze na Forastmin bez konsultacji
z lekarzem.

- Ten lek nalezy stosowac tylko wtedy, gdy konieczne jest dtugotrwate, regularne leczenie lekiem
rozszerzajacym 0skrzela. Tego leku nie nalezy stosowac zamiast krotko dziatajacych agonistow
receptora fr-adrenergicznego W ostrym napadzie astmy. W razie takiego napadu nalezy
zastosowa¢ krotko dziatajacego agoniste receptora fz-adrenergicznego, to jest inny lek.

- Potrzeba regularnego stosowania leku w celu zapobiegania skurczom oskrzeli wywotywanym
przez wysitek fizyczny, moze wskazywac na niedostateczng kontrolg astmy. Podstawowe
leczenie astmy powinno by¢ ponownie ocenione przez lekarza.

Leczenie przeciwzapalne

Jesli pacjent ma astme i wymaga regularnego stosowania tego leku, powinien rowniez regularnie
otrzymywaé odpowiednie dawki kortykosteroidow. Pacjent nie powinien samodzielnie zmniejszaé
dawek kortykosteroidow, nawet, jesli po rozpoczeciu stosowania leku Forastmin nastapi ztagodzenie
objawow. Jezeli objawy nie ustepujg lub konieczne jest zwigckszenie dawki leku Forastmin w celu
ztagodzenia objawow, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza, jesli ma lub mial:

- problemy z sercem,

- nadczynno$¢ tarczycy,

- wysokie cisnienie tetnicze,

- cukrzyce (konieczne moze by¢ dodatkowe oznaczenie stezenia cukru we Krwi przed zastosowaniem
leku),

- nowotwor nadnerczy (guz chromochtonny),

- male stezenie potasu we Krwi.

Lek Forastmin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci:

- lekach stosowanych w depresji, takich jak inhibitory monoaminooksydazy (MAO)
i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- lekach stosowanych w chorobach serca, m.in. w zaburzeniach rytmu serca (chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid) lub w niewydolnosci serca (produkty zawierajace glikozydy naparstnicy),

- lekach stosowanych w wysokim ci$nieniu krwi,

- lekach blokujacych receptory beta-adrenergiczne (w tabletkach lub kroplach do oczu),

- lekach moczopednych,

- lekach stosowanych w astmie, takich jak teofilina lub steroidy,

- lekach stosowanych w alergiach (terfenadyna, astemizol, mizolastyna) lub w schizofrenii
(fenotiazyny),

- lekach stosowanych w leczeniu malarii (chinidyna),

- innych lekach stosowanych w zaburzeniach rytmu serca lub w astmie (B-agonisci, katecholaminy,
leki przeciwcholinergiczne i kortykosteroidy).

Jezeli pacjent bedzie poddawany znieczuleniu, powinien poinformowac¢ lekarza lub dentyste
0 stosowaniu leku Forastmin.

Forastmin z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku bez konsultacji z lekarzem, jesli pacjentka jest w cigzy.
Nie nalezy karmic¢ piersig podczas stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie jest spodziewany wplyw leku Forastmin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jesli jednak wystapia dzialania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Badania laboratoryjne
Ten lek zawiera substancj¢ czynng, ktéra moze powodowac¢ dodatnie wyniki testoéw antydopingowych.

Forastmin zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku. Jednakze, ilo$¢ laktozy
w tym produkcie (mniej niz 20 miligraméw w dostarczonej dawce) nie powoduje zwykle problemoéw
u 0s0b z nietolerancjg laktozy.

3. Jak stosowaé Forastmin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli podczas stosowania leku Forastmin wystapi duszno$¢ lub §wiszczacy oddech, nalezy
kontynuowa¢ stosowanie leku Forastmin oraz jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze
by¢ konieczne dodatkowe leczenie.

Jesli astma jest dobrze kontrolowana, lekarz moze uznac za wtasciwe stopniowe zmniejszanie dawki
leku Forastmin.

Do stosowania wziewnego (inhalacji).

Kapsulki przeznaczone sg wylacznie do stosowania wziewnego (inhalacji).
Nie nalezy potyka¢ kapsutek.

Substancja czynna tego leku jest inhalowana do drég oddechowych.

Lek nalezy stosowac¢ we wtasciwy sposob, aby dziatal skutecznie.

Wazne: Przed zastosowaniem leku nalezy umy¢ i doktadnie osuszy¢ rece. Tego leku nie wolno
naraza¢ na dziatanie wilgoci.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka u dorostych, w tym oséb w podesziym
wieku, to:

Astma
Dlugotrwale leczenie: jedna inhalacja raz lub dwa razy na dobe. W indywidualnych przypadkach
moze by¢ konieczne stosowanie dwoch inhalacji raz lub dwa razy na dobe.

Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywolanemu wysitkiem fizycznym
Jedna inhalacja przed spodziewanym wysitkiem fizycznym.
Dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 4 inhalacje.
Jednorazowo nie nalezy stosowaé wiecej niz 2 inhalacje.



Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Dhugotrwale leczenie: jedna inhalacja raz lub dwa razy na dobe.

W przypadku regularnego stosowania inhalacje nalezy wykonywac nie czgéciej niz dwukrotnie

w ciggu doby.

W razie potrzeby, w celu ztagodzenia objawow, mozna zastosowaé dodatkowe inhalacje, oprocz
stosowanych regularnie, do maksymalnej dawki dobowej - 4 inhalacji (facznie dawki stosowane stale
i dawki dodatkowe).

Jednorazowo nie nalezy stosowaé wigcej niz 2 inhalacje.

Szczegodlne grupy pacjentdw

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby.

W przypadku, gdy Forastmin ma by¢ stosowany zamiast innego leku wziewnego zawierajacego
formoterol nalezy wzig¢ pod uwage, ze konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Stosowanie wigcej niz 2 dawek na dobg czgséciej niz 2 razy w tygodniu Swiadczy o tym, Ze stosowane
leczenie podstawowe jest niewystarczajace. W tej sytuacji nalezy wziagé pod uwage zmiane leczenia
podstawowego.

Stosowanie wigkszych dawek zwykle nie przynosi dodatkowych korzysci, ale moze zwigkszaé
prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych, w tym rowniez cigzkich.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Forastmin jest za mocne lub za stabe, nalezy powiadomic
0 tym lekarza.

Spos6b stosowania inhalatora

Kapsutke nalezy wyja¢ z opakowania bezposrednio przed inhalacja. Wewnatrz inhalatora kapsutka
bez problemu pozostaje stabilna przez 3 dni.

1.  Zdja¢ nasadke ochronng z inhalatora.

Trzymajac inhalator w r¢ce w pozycji pionowej obroci¢ ustnik w kierunku zgodnym ze strzatks.



3. Umiesci¢ kapsutke w komorze inhalatora.

4.  Przekreci¢ ustnik do pozycji poczatkowej. Od tego momentu inhalator nalezy trzymac pionowo.

5. Trzymajac inhalator w pozycji pionowej, energicznie nacisngé TYLKO RAZ czerwone
przyciski znajdujace si¢ po bokach urzadzenia. Nast¢pnie nalezy zwolni¢ przyciski.

Uwaga: Podczas przektuwania kapsutka moze ulec fragmentacji! Drobne kawatki hypromelozy

z otoczki kapsutki mogg podczas inhalacji przedostac si¢ do jamy ustnej i gardta. Podobnie jak
pokarmy, hypromeloza jest wchianiana przez organizm i nie jest szkodliwa. Ryzyko wystapienia
fragmentacji kapsutki mozna ograniczy¢ naciskajac przyciski powodujace przektucie kapsutki tylko
raz, stosujac si¢ do zalecen dotyczacych przechowywania kapsulek oraz wyjmujac kapsutki

z opakowania bezposrednio przed inhalacja.




6.2) Wykona¢ mozliwie najgtebszy wydech (nie przez inhalator).

6.0) Umiesci¢ ustnik w ustach i objac go szczelnie wargami. Przechyli¢ glowe nieco ku tytowi
i wykona¢ jeden szybki i gleboki wdech poprzez ustnik. Podczas inhalacji, w czasie, gdy
kapsutka obraca si¢ w komorze inhalatora, a proszek ulega rozproszeniu, powinien by¢
styszalny charakterystyczny dzwigk. Jesli dzwigk ten nie pojawi si¢, moze to oznaczac, ze
kapsutka ,,utkneta” w komorze. W takim przypadku nalezy otworzy¢ inhalator i wyjac¢ kapsuike.
Nie nalezy probowac usuwac kapsuiki z inhalatora poprzez wielokrotne naciskanie przyciskow
powodujacych przektucie kapsulki.

6.c) Po ustyszeniu charakterystycznego dzwigku nalezy wstrzymaé oddech na tak dlugo, jak to jest
mozliwe. Nastgpnie nalezy wyja¢ inhalator z ust, wykona¢ powolny wydech i zaczaé¢ normalnie
oddychac. Po uzyciu inhalatora nalezy sprawdzi¢, czy inhalacja byta skuteczna. W tym celu
nalezy otworzy¢ inhalator i sprawdzi¢, czy w kapsulce pozostat jeszcze proszek do inhalacji.
Jesli w kapsulce pozostat proszek, nalezy powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 6.a do 6.c.

Po inhalacji
Otworzy¢ inhalator, usung¢ pusta kapsutke, obroci¢ ustnik do pozycji wyjsciowej i natozy¢ nasadke
ochronna.

Czyszczenie inhalatora

Inhalator nalezy oczysci¢ uzywajac suchej sciereczki. W tym celu nalezy otworzy¢ komore, w ktorej
umieszczana jest kapsutka i oczysci¢ ja z wszelkich pozostato$ci proszku. Nalezy réwniez oczysci¢
ustnik. Zamiast §ciereczki, do czyszczenia inhalatora mozna rowniez uzy¢ migkkiej szczoteczki.

Uwaga

Kapsutki leku Forastmin mozna stosowa¢ wytgcznie przy uzyciu dotagczonego inhalatora. W zadnym
przypadku nie wolno ich stosowaé przy uzyciu innego inhalatora.

Inhalatora przeznaczonego do podawania leku Forastmin nie wolno stosowa¢ do inhalacji innych
lekow.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Forastmin

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Objawy przedawkowania sg takie same jak dziatania niepozadane, jednak wystepuja bardzo szybko
i moga mie¢ wigksze nasilenie.

Objawami przedawkowania sa:
Nudnosci, wymioty, bole glowy, kotatanie serca, nieregularne i (lub) przyspieszone bicie serca, silne
drzenia (zwlaszcza rak), zawroty gtowy, niepokoj ruchowy, zaburzenia snu i bol w klatce piersiowej.

Pominigcie zastosowania leku Forastmin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym.
Jesli jednak do przyjecia nastepnej dawki pozostato niewiele czasu (mniej niz 6 godzin), nalezy
odczekac i przyjac dopiero kolejng zazwyczaj stosowang dawke.

Przerwanie stosowania leku Forastmin
Nie nalezy przerywa¢ stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem:

* S$wiad, wysypka, zaczerwienienie skory,

* obrzgk powiek, ust, twarzy lub gardta,

* niskie ci$nienie krwi lub omdlenie,

* nasilenie $wiszczacego oddechu i dusznosci na krotko po podaniu dawki leku.

W ocenie dziatan niepozadanych przyjeto jako odniesienie nastepujgce konwencje czestosci
wystepowania:

Bardzo czgsto: mogg Wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

Czesto: moga Wystapi¢ u mniegj niz 1 na 10 osob

Niezbyt czgsto: moga Wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oso6b

Rzadko: moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob

Czestos$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozadane podczas stosowania lekow pobudzajacych receptory fo-
adrenergiczne, takie jak drgawki i kotatania serca, sg zazwyczaj tagodne i znikaja po kilku dniach
leczenia.

Uklad, narzad Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia Reakcje alergiczne
ukladu (nadwrazliwo$¢),
immunologicznego takie jak wysypka,
pokrzywka, $wiad,
obrzek
naczynioruchowy
lub obrzek
obwodowy
Zaburzenia Zmniejszenie Zwiekszenie
metabolizmu stezenia potasu we | stezenia glukozy
i odzywiania krwi (hipokaliemia) |we krwi
(hiperglikemia),
zwickszenie
stezenia insuliny,
wolnych kwasow
thuszczowych,
glicerolu i
zwigzkow
ketonowych we




krwi

Zaburzenia Pobudzenie,
psychiczne niepokoj,

nerwowosc,

problemy ze snem,

zdenerwowanie,

niepokdj ruchowy
Zaburzenia Drzenie, bol Zawroty glowy,
ukladu glowy zaburzenia smaku
nerwowego

Zaburzenia serca

Kotatanie serca

Przyspieszona
akcja serca
(tachykardia)

Zaburzenia rytmu
serca: migotanie
przedsionkow,
czestoskurcz
nadkomorowy,
skurcze dodatkowe

Bol w klatce
piersiowej lub
ucisk (dfawica
piersiowa),
wydluzenie
odstepu QT

Zaburzenia Zmiany ci$nienia
naczyniowe Krwi
Zaburzenia Podraznienie Silny kaszel lub Silny

ukladu gardta $wiszczacy oddech | paradoksalny
oddechowego, skurcz oskrzeli
klatki piersiowej

i Srédpiersia

Zaburzenia Podraznienie jamy | Nudno$ci

zoladka i jelit ustnej

Zaburzenia Skurcz migéni, bol

mie$niowo- mig$ni

szkieletowe

i tkanki lacznej

Laktoza zawiera niewielkie ilosci biatek mleka, w zwigzku z czym moze powodowaé reakcje

alergiczne.

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich dziataniach niepozadanych, ktore wystapia. Jesli to
konieczne, lekarz dostosuje dawke leku. Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy samodzielnie zmieniaé
dawkowania. W razie wystgpienia Ciezkich dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac
podawanie leku Forastmin i poinformowac o tym lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Forastmin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.




Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Forastmin

- Substancjg czynng leku jest formoterolu fumaran dwuwodny.
Kazda kapsutka twarda zawiera 12 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.
Jedna dawka dostarczona zawiera 9 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.
- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsulki:

o laktoza,
e laktoza jednowodna (zawierajaca biatka mleka).
Otoczka kapsuiki:

e hypromeloza.
Jak wyglada Forastmin i co zawiera opakowanie

Butelka z HDPE zamknigta polipropylenowa zakretka zawierajaca srodek osuszajacy (krzemionke
koloidalng). Inhalator wykonany jest z plastiku.

Forastmin dost¢pny jest w opakowaniach zawierajacych:

60 kapsutek twardych z proszkiem do inhalacji i jednym inhalatorem;
120 kapsutek twardych z proszkiem do inhalacji i dwoma inhalatorami;
180 kapsutek twardych z proszkiem do inhalacji i trzema inhalatorami.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice, Polska

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polska

SMB Technology S.A.

39 rue du Parc Industriel
B-6900 Marche-en-Famenne
Belgia



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia Formaxa 12 mikrogramow proszek do inhalacji
Niemcy Formoterol Stada 12 mikrogramow proszek do inhalacji
Grecja Formaxa 12 mikrogramow proszek do inhalacji

Polska Forastmin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020 r.
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