Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fostex NEXThaler
(200 mikrogramow + 12 mikrogramow)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Beclometasoni dipropionas + Formoteroli fumaras dihydricus

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fostex NEXThaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fostex NEXThaler
Jak stosowac lek Fostex NEXThaler

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fostex NEXThaler

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fostex NEXThaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fostex NEXThaler ma posta¢ proszku, ktory wdychany przez usta dostaje si¢ gigboko do ptuc.
Lek zawiera dwie substancje czynne: beklometazonu dipropionian i formoterolu fumaran dwuwodny.

— Beklometazonu dipropionian nalezy do grupy lekoéw nazywanych kortykosteroidami, ktore
dziatajg przeciwzapalnie poprzez zmniejszenie obrzgku oraz podraznienia phuc.

— Formoterolu fumaran dwuwodny nalezy do grupy lekow okreslanych jako dtugo dziatajace leki
rozszerzajace oskrzela. Rozkurczaja one mig$nie w drogach oddechowych, dzigki czemu
rozszerzaja drogi oddechowe, co utatwia wdychanie i wydychanie powietrza z ptuc.

Razem te dwie substancje czynne ulatwiajg oddychanie poprzez ztagodzenie objawow, takich jak:
duszno$¢, swiszczacy oddech i kaszel u pacjentéw z astma lub przewlekta obturacyjng choroba ptuc
(POChP), a takze pomagajg zapobiega¢ objawom astmy.

Astma
Lek Fostex NEXThaler przeznaczony jest to leczenia astmy u 0s6b dorostych.

Lek Fostex NEXThaler stosuje si¢ u pacjentéw, u ktorych:
— astma nie jest wystarczajaco kontrolowana za pomoca kortykosteroidow wziewnych oraz
stosowanych doraznie krotko dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela
lub
— uzyskano odpowiednig odpowiedz na leczenie astmy za pomocg zar6wno kortykosteroidow, jak
i dlugo dziatajacych lekoéw rozszerzajacych oskrzela.
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POChP

Fostex NEXThaler moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu objawow ciezkiej postaci przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) u dorostych pacjentow. POChP jest przewlekla choroba drog
oddechowych w ptucach, ktora jest gtownie spowodowana paleniem papierosow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fostex NEXThaler

Kiedy nie stosowa¢ leku Fostex NEXThaler:
jesli pacjent ma uczulenie na beklometazonu dipropionian, formoterolu fumaran dwuwodny, biatka
mleka lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Leku nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuja ostre objawy astmy, takie jak dusznosc,
swiszczacy oddech i kaszel, w przypadku zaostrzenia objawow astmy lub w przypadku ostrego
napadu astmy. W celu ztagodzenia objawdéw nalezy zastosowaé szybko dziatajacy wziewny lek
przynoszacy ulge, ktory pacjent powinien mie¢ zawsze przy sobie.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fostex NEXThaler nalezy oméwi¢ z lekarzem:

— jesliu pacjenta wystepuja choroby serca. Dotyczy to jakichkolwiek znanych zaburzen serca i (lub)
czynnosci serca;

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca, takie jak przyspieszone lub nieregularne bicie
serca, przyspieszone tetno lub kotatanie serca lub w przypadku jakiejkolwiek informacji
o nieprawidlowym rytmie serca;

— jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi;

— jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic (zwane rowniez stwardnieniem tetnic) lub w przypadku
rozpoznania tetniaka (nieprawidtowe wypuklenie $ciany naczynia krwiono$nego);

— jesliu pacjenta wystgpuje nadczynnos¢ tarczycy;

— jesliu pacjenta wystepuje mate stezenie potasu we krwi;

— jesliu pacjenta wystgpuje choroba watroby lub nerek;

— jesli pacjent ma cukrzyce. Inhalacja duzych dawek formoterolu moze spowodowaé zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi, dlatego przed rozpoczeciem stosowania tego leku, a takze co jakis czas
w trakcie leczenia, moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowego badania krwi w celu oznaczenia
stezenia cukru we krwi;

— jesli pacjent ma guz rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy);

— jesliu pacjenta planowane jest znieczulenie ogélne. W zaleznos$ci od rodzaju znieczulenia, moze
by¢ konieczne przerwanie przyjmowania leku Fostex NEXThaler na co najmniej 12 godzin przed
znieczuleniem;

— jesli pacjent jest leczony lub kiedykolwiek byt leczony z powodu gruzlicy ptuc lub jesli u pacjenta
wystepuje wirusowe lub grzybicze zakazenie w obrebie klatki piersiowe;.

Przed zastosowaniem leku Fostex NEXThaler nalezy zawsze poinformowac lekarza, jesli
ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta.

Jezeli pacjent ma watpliwosci, czy lek Fostex NEXThaler moze by¢ stosowany, przed zastosowaniem
leku powinien zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ co jaki$ czas badanie st¢zenia potasu we krwi, szczegélnie

u pacjentdéw z ciezkg astma. Podobnie jak wiele lekow rozszerzajacych oskrzela, lek

Fostex NEXThaler moze powodowac¢ nagty spadek stezenia potasu w surowicy (hipokaliemia).
Niedobor tlenu we krwi w potaczeniu z niektérymi lekami, ktére pacjent moze zazywac jednocze$nie
z lekiem Fostex NEXThaler, moze powodowa¢ dalszy spadek stezenia potasu we krwi.

Jesli pacjent przyjmuje duze dawki kortykosteroidéw wziewnych przez dlugi okres, moze
w wiekszym stopniu wymagaé podania kortykosteroidow w sytuacjach stresowych. Do sytuacji
stresowych moga naleze¢: przyjecie do szpitala po wypadku, powazny uraz lub oczekiwanie na zabieg
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chirurgiczny. W takim przypadku lekarz prowadzacy zdecyduje o ewentualnym zwigckszeniu dawki
kortykosteroidow lub moze przepisa¢ inne steroidy w postaci tabletek lub wstrzykiwan.

Jesli konieczne jest leczenie w szpitalu, pacjent powinien pamigta¢ o zabraniu ze sobg wszystkich
lekow i inhalatorow, w tym leku Fostex NEXThaler, a takze lekéw kupionych bez recepty, jesli
mozliwe, w oryginalnych opakowaniach.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Fostex NEXThaler a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to konieczne, poniewaz
lek Fostex NEXThaler moze wptywac na dziatanie niektorych, innych lekow. Podobnie, niektore leki
moga wptywaé na dzialanie leku Fostex NEXThaler.

W szczegodlnoscei, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent stosuje nastepujace
leki:

o niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Fostex NEXThaler i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir,
kobicystat);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne to

leki stosowane w leczeniu wielu chordb, w tym zaburzen serca, wysokiego cisnienia krwi lub
jaskry (zwigkszone cisnienie w galce ocznej). Jesli podanie lekow blokujacych receptory beta-
adrenergiczne (w tym w postaci kropli do oczu) jest konieczne, dziatanie formoterolu moze
by¢ zmniejszone lub formoterol moze nie dziata¢ w ogole;

o leki beta-adrenergiczne (leki dziatajace w ten sam sposob jak formoterol), moga one nasila¢
dziatanie formoterolu;

o leki stosowane w leczeniu nieprawidlowego rytmu serca (chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid);

o leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe takie jak terfenadyna);

. leki stosowane w leczeniu objawow depresji lub zaburzen psychicznych, takie jak

inhibitory monoaminooksydazy (np. fenelzyna i izokarboksazyd) Iub trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. amitryptylina i imipramina) lub fenotiazyny;

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (L-dopa);

leki stosowane w leczeniu niedoczynnosci tarczycy (L-tyroksyna);

leki zawierajace oksytocyne (ktore wywotuja skurcze macicy);

leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych takie jak inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO) lub leki o podobnych wlasciwosciach, takie jak furazolidon i prokarbazyna;

leki stosowane w leczeniu choroby serca (digoksyna);

o inne leki stosowane w leczeniu astmy (teofilina, aminofilina Iub steroidy);

o leki moczopedne.

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza, jezeli pacjent ma planowane zastosowanie znieczulenia
ogolnego do operacji lub zabiegu u dentysty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Fostex NEXThaler podczas cigzy.

Leku Fostex NEXThaler nie nalezy stosowac, jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, lub jezeli pacjentka karmi piersia, chyba, ze lekarz zadecyduje
inaczej.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Fostex NEXThaler wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn. Jezeli jednak u pacjenta wystapig takie dzialania niepozadane, jak zawroty
glowy i (lub) drzenie, moga one zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Fostex NEXThaler zawiera laktoze
Laktoza zawiera mate iloSci bialek mleka, ktore moga powodowac reakcje alergiczne u pacjenta.

3. Jak stosowac lek Fostex NEXThaler

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

W leku Fostex NEXThaler zastosowano technologi¢ aerozolu czasteczek o bardzo drobnych
rozmiarach (ang. extrafine), dzigki czemu do pluc dostarczana jest wicksza czgs$¢ kazdej dawki.
Dlatego lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke tego leku niz dawki leku wziewnego, ktory pacjent
wczesniej stosowat.

Astma

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzal, czy pacjent przyjmuje optymalng dawke leku
Fostex NEXThaler. Gdy osiagnieta zostanie wlasciwa kontrola astmy, lekarz moze uzna¢ za wtasciwe
stopniowe zmniejszenie dawki leku Fostex NEXThaler. Nie nalezy w zadnym wypadku zmieniac¢
dawki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
Zalecana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 inhalacje.

Nie nalezy stosowac leku Fostex NEXThaler w celu leczenia nagltego pogorszenia objawdw astmy jak
duszno$¢, swiszczacy oddech i kaszel.

Uwaga: Nalezy zawsze mie¢ przy sobie szybko dziatajacy, przynoszacy ulge lek wziewny w celu
ztagodzenia objawow zaostrzenia astmy lub naglego napadu astmy

Nie nalezy zwigksza¢ dawki leku Fostex NEXThaler.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest niewystarczajace, nalezy zawsze zwrécic si¢ do lekarza

zanim zwigkszy si¢ dawke leku.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
Zalecana dawka to 1 inhalacja dwa razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 inhalacje.

Jak stosowa¢ lek Fostex NEXThaler:
Fostex NEXThaler jest przeznaczony do stosowania wziewnego.

Jesli to mozliwe, w czasie inhalacji nalezy sta¢ lub siedzie¢ w pozycji wyprostowane;.

Jezeli trudnosci w oddychaniu nie ustepujg:

Jezeli po inhalacji leku Fostex NEXThaler objawy nie zmniejszaja si¢, przyczyng moze by¢ jego
niewtasciwe stosowanie. Dlatego nalezy sprawdzi¢ instrukcje dotyczacg prawidtowego stosowania
inhalatora, ktora znajduje si¢ ponizej i (lub) skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielggniarka, ktorzy
ponownie poucza, jak odpowiednio stosowac inhalator.

4/11
DE/H/0871/006/DC



W przypadku nasilenia objawow astmy:

W przypadku nasilenia objawow choroby lub trudnosci w ich opanowaniu (np. czgstsze stosowanie
innego wziewnego leku) lub w przypadku braku ztagodzenia objawow za pomoca doraznie
stosowanego leku wziewnego, nalezy dalej stosowac lek Fostex NEXThaler oraz natychmiast udac sig¢
do lekarza prowadzacego. Lekarz moze zdecydowac o koniecznosci zmiany dawkowania leku Fostex
NEXThaler lub o zastosowaniu dodatkowego lub alternatywnego leczenia.

INSTRUKCJA STOSOWANIA INHALATORA NEXTHALER

A. Zawarto$¢ opakowania
W celu sprawdzenia zawarto$ci opakowania, patrz punkt 6.

Jezeli zawarto$¢ opakowania rozni si¢ z opisem z punktu 6, inhalator nalezy zwrocic¢ osobie, od ktorej
zostal nabyty i wymieni¢ na nowy.

B. Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Nie nalezy wyjmowac inhalatora z saszetki ochronnej, jesli nie bedzie od razu uzywany.

e Inhalator nalezy stosowac zgodnie ze wskazaniami.

e Nie nalezy otwiera¢ wieczka, jesli nie jest konieczne zazycie kolejnej dawki z uzyciem
inhalatora.

e Jesli inhalator nie jest uzywany nalezy go przechowywac w czystym i suchym miejscu.

e  Pod zadnym pozorem nie podejmowac prob rozebrania inhalatora na czgsci.

C. Gléwne cechy inhalatora
Qkiepko Wieczk Otwor wlotu
licznika 1eczko Ustnik powietrza

W celu przyjecia dawki za pomoca inhalatora nalezy wykonac¢ trzy proste czynnos$ci: otworzy¢,
wykona¢ inhalacje, zamknag.

D. Przed uzyciem nowego inhalatora
1. Otworzy¢ saszetke i wyja¢ inhalator.
o Nie nalezy uzywac¢ inhalatora, jezeli saszetka nie jest szczelna lub jest uszkodzona
— inhalator nalezy zwrdci¢ osobie, od ktorej zostal nabyty i wymieni¢ na nowy.
o Na naklejce umiejscowionej na pudetku nalezy wpisa¢ date otwarcia saszetki.
2. Sprawdzi¢ inhalator.
o Jezeli inhalator wyglada na zepsuty lub zniszczony, nalezy zwroci¢ go osobie, od
ktorej zostal nabyty i wymieni¢ na nowy.
3. Sprawdzi¢ okienko licznika dawek. Jezeli inhalator jest nowy, licznik dawek bedzie
wskazywat ,,60”.
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o Nie nalezy uzywa¢ nowego inhalatora, jezeli w okienku licznika dawek widac¢
liczbe mniejsza niz ,,60”. Nalezy zwrdci¢ go osobie, od ktorej zostal nabyty
1 wymieni¢ na nowy.
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E. Jak uzywac inhalator

Jezeli pacjent nie jest pewien czy przyjat odpowiednia dawke leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli pacjent nie ma pewnosci czy po wykonanej inhalacji licznik wskazuje liczbe
inhalacji zmniejszong o jeden, powinien poczeka¢ do nastgpnej planowanej inhalacji
i przyjac lek jak zwykle. Nie nalezy zazywa¢ dodatkowej dawki.

E.1. Otwieranie

1.  Uchwyci¢ mocno inhalator w pozycji pionowe;.
Nalezy sprawdzi¢ liczbe pozostatych dawek: jakakolwiek liczba pomigdzy ,,1” a ,,60”
wskazuje, ze pozostaty jeszcze w inhalatorze dawki leku.
o Jezeli licznik dawek wskazuje ,,0”, oznacza to, Ze nie pozostata juz zadna dawka —
nalezy usuna¢ inhalator i naby¢ nowy.
3. Otworzy¢ catkowicie wieczko inhalatora.
= Y
I\\| (60) :l) ~\
N A \
4. Przed wykonaniem inhalacji wykona¢ wydech na tyle gleboki na ile jest to mozliwe.
o Nie wydycha¢ powietrza przez inhalator.
E.2 Wykonanie inhalacji
Jesli to mozliwe, w czasie inhalacji nalezy sta¢ lub siedzie¢ w pozycji wyprostowanej.
1. Unies¢ inhalator, umiesci¢ go w ustach i objac¢ ustnik wargami.
o Trzymajac inhalator nie wolno zatykaé¢ otworu wlotu powietrza.
o Nie nalezy wykonywac inhalacji poprzez otwor wlotu powietrza.
2. Wykonac¢ energiczny i glteboki wdech przez usta.

o Podczas inhalacji dawki mozna poczu¢ charakterystyczny smak.

o Podczas inhalacji dawki mozna ustysze¢ i poczué kliknigcie.

o Nie nalezy wykonywac inhalacji przez nos.

o Nie nalezy wyjmowac inhalatora z ust podczas wykonywania inhalacji.
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3. Woyjac inhalator z ust.
4. Wstrzyma¢ oddech na 5 do 10 sekund lub na tak dtugo, jak to mozliwe.
5. Wykonaé powolny wydech.

o Nie nalezy wydycha¢ powietrza przez inhalator.

E.3 Zamykanie
1. Ponownie uchwyci¢ inhalator w pozycji pionowej i zamkna¢ catkowicie wieczko.
2. Sprawdzi¢, czy licznik dawek wskazuje o jedng dawke mnie;j.

3. W przypadku koniecznosci zazycia kolejnej dawki, nalezy powtdrzy¢ czynnosci od E.1 do

E.3.

F. Czyszczenie
e  Zazwyczaj czyszczenie inhalatora nie jest konieczne.
e Jezeli to konieczne, po uzyciu inhalator mozna wytrze¢ suchg szmatka lub chusteczkg.
o Nie nalezy czysci¢ inhalatora woda lub innymi pltynami. Przechowywacé
w suchym miejscu.

G. Przechowywanie i usuwanie
W celu uzyskania informacji na temat przechowywania i usuwania inhalatora, patrz punkt 5.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fostex NEXThaler:

e nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ na izbe przyje¢ najblizszego
szpitala po porade. Nalezy zabra¢ ze sobg lek, aby pracownicy stuzby zdrowia mogli
zobaczy¢, co doktadnie pacjent zazyt;

e moga wystapi¢ dzialania niepozadane. Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu
jakichkolwiek nietypowych objawow, poniewaz moze on zaleci¢ wykonanie dodatkowych
badan lub zdecydowac o podjeciu koniecznych srodkow zaradczych.

Pominiecie zastosowania leku Fostex NEXThaler:

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke leku. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki,
nie nalezy przyjmowa¢ dawki pominigtej, tylko dawke kolejna o zwyklej planowanej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej.
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Przerwanie stosowania leku Fostex NEXThaler:

Nawet w przypadku poprawy samopoczucia, nie nalezy przerywac stosowania leku Fostex NEXThaler
ani zmniejsza¢ dawki bez porozumienia z lekarzem. Bardzo wazne jest regularne przyjmowanie leku
Fostex NEXThaler tak jak przepisat lekarz, nawet wtedy, gdy ustapia objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Podobnie jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, istnieje ryzyko nasilenia trudnosci
w oddychaniu, kaszlu i §wiszczacego oddechu, bezposrednio po przyjeciu leku Fostex NEXThaler,
okreslane jako paradoksalny skurcz oskrzeli. Nalezy wowczas natychmiast PRZERWAC podawanie
leku Fostex NEXThaler i zastosowac szybko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela, w celu
ztagodzenia objawow. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, takie jak:
alergie skorne, $wiad skory, wysypka skorna, zaczerwienienie skory, obrzek skory lub bton
sluzowych, zwtaszcza oczu, twarzy, warg i gardta.

Inne, mozliwe dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej w zaleznosci od czgstosci
wystepowania.

Czesto (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
— drzenia;
— zapalenie pluc (zakazenie ptuc) u pacjentéw z POChP

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania
Fostex NEXThaler; moga to by¢ objawy zakazenia phuc:

* goraczka lub dreszcze

* zwigkszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu

* nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudno$ci w oddychaniu

Nlezbyt czesto (wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

objawy grypopodobne, bol gardia;

— zakazenia grzybicze (jamy ustnej i gardta). Plukanie jamy ustnej i gardta woda oraz mycie
zebdw bezposrednio po inhalacji moze pomdc w zapobieganiu tym dziataniom niepozadanym;

— nasilenie objawow astmy, trudnos$ci w oddychaniu;

— chrypka;

— kaszel;

— nietypowo szybkie bicie serca;

— nietypowo wolne bicie serca;

— Sciskajacy bdl w klatce piersiowej;

—  bdl glowy;

— nudnosci;

— uczucie zmg¢czenia lub zdenerwowania;

— zmiany w elektrokardiogramie (EKG);

— mate stezenie kortyzolu w moczu lub we krwi;

— duze stezenie potasu we krwi;

— duze stezenie glukozy we krwi;

— duze stezenie ttuszczow we krwi.
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Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— zaburzenia widzenia.

Dzialania niepozadane, ktore zaobserwowano podczas stosowania podobnych lekéw wziewnych
zawierajacych beklometazonu dipropionian i (lub) formoterol:

— kotatanie serca;

— nierowne bicie serca;

— zaburzenia smaku;

— boéle i skurcze migsni;

— nerwowoscC, zawroty glowy;

— uczucie niepokoju;

— zaburzenia snu;

— zmniejszenie stezenia potasu we krwi;

— zwiekszenie lub zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Stosowanie kortykosteroidow wziewnych w duzych dawkach przez dlugi okres moze
spowodowad wystapienie dzialan ogélnoustrojowych. Naleza do nich:
— zaburzenia czynnosci nadnerczy;
— Scienczenie kosci;
— opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy;
— wazrost ci$nienia w galtce ocznej (tzw. jaskra), zaCma;
— szybkie zwigkszenie masy ciala, szczegolnie w okolicy twarzy i klatki piersiowej;
— problemy z zas$nigciem, depresja lub zamartwienie si¢, nerwowosc¢, napiecie, nadpobudliwo$¢
lub drazliwos¢. Te dziatania niepozadane z wigkszym prawdopodobienstwem moga wystapié
u dzieci;
— zmiany zachowania.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fostex NEXThaler

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, saszetce i etykiecie
inhalatora po skrocie: Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Inhalator nalezy wyjac¢
z saszetki tuz przed jego pierwszym zastosowaniem.
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Przed pierwszym otwarciem saszetki:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu saszetki:

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Po pierwszym otwarciu saszetki ochronnej, okres waznos$ci leku wynosi 6 miesiecy.
Na naklejce umieszczonej na pudetku nalezy wpisaé date pierwszego otwarcia saszetki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fostex NEXThaler
Substancjami czynnymi leku sg: beklometazonu dipropionian oraz formoterolu fumaran dwuwodny.

Kazda dawka odmierzona (20 mg proszku do inhalacji) zawiera 200 mikrogramow beklometazonu
dipropionianu i 12 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego. Odpowiada to dawce
dostarczonej z ustnika zawierajacej 173,9 mikrograma beklometazonu dipropionianu

i 10,4 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna (zawierajaca niewielkie ilo$ci bialek mleka)
1 magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Fostex NEXThaler i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ biatego lub prawie bialego proszku do inhalacji znajdujacego si¢ w plastikowym
inhalatorze zwanym Nexthaler.

Jedno opakowanie zawiera 1, 2 lub 3 inhalatory, z ktérych kazdy zawiera 60 dawek leku.
Kazdy inhalator z ABS z zamknigciem z PP znajduje si¢ w torebce PET/Aluminium/PE lub
Poliamid/Aluminium/PE. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wtochy

Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

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

Chiesi S.A.S, 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi, 41260 La Chaussée Saint Victor, Francja
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, Innere Stadt, 1010 Wieden, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Chiesi Poland Sp. z o0.0.,

Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa,

tel: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

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

Austria: Foster NEXThaler Holandia: Foster NEXThaler

Francja: Innovair NEXThaler Polska: Fostex NEXThaler

Republika Czeska: Combair Nexthaler Stowacja Foster NEXThaler
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Niemcy: Kantos NEXThaler 200 Stowenia: Foster NEXThaler 200
Mikrogramm/12 mikrogramov/12
Mikrogramm pro mikrogramov na vdih,
Inhalation Pulver zur prasek za inhaliranje
Inhalation

Grecja: Foster NEXThaler Hiszpania: Foster NEXThaler

Wegry: Foster NEXThaler Wielka Brytania: Fostair NEXThaler

Wiochy: Foster

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo Chiesi}
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