Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Befoair, (200 mikrograméw + 6 mikrograméw)/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor
Beclometasoni dipropionas + 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 moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Befoair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Befoair i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Befoair ma posta¢ roztworu w aerozolu inhalacyjnym, zawierajacego dwie substancje czynne, ktore
podczas wykonywania wdechu przez ustnik inhalatora dostaja si¢ bezposrednio do ptuc.

Lek zawiera dwie substancje czynne:
Beklometazonu dipropionian, nalezacy do grupy lekéw nazywanych kortykosteroidami, ktore dziataja
przeciwzapalnie poprzez zmniejszenie obrzgku oraz podraznienia ptuc.

Formoterolu fumaran dwuwodny, nalezacy do grupy lekow rozszerzajacych oskrzela o dtugotrwalym
dziataniu, ktore rozkurczajg migsnie w drogach oddechowych i utatwiaja oddychanie.

Razem te dwie substancje czynne utatwiajg oddychanie. Pomagaja takze zapobiega¢ objawom astmy,
takich jak: duszno$¢, swiszczacy oddech i kaszel.

Astma

Lek Befoair jest przeznaczony do regularnego leczenia astmy u oséb dorostych, u ktorych:

- objawy astmy nie sa wystarczajgco kontrolowane za pomocg kortykosteroidow wziewnych oraz
stosowanego doraznie krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela

lub

- uzyskano odpowiednig kontrole objawow astmy za pomocg zaréwno kortykosteroidow wziewnych,
jak i dtugo dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela.



2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Befoair

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Befoair nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje ktérakolwiek z nastepujacych okoliczno$ci:

- choroby serca, takie jak: dtawica piersiowa (bol serca, bol w klatce piersiowej), niedawno
przebyty atak serca (zawat migsnia sercowego), niewydolno$¢ serca, zwezenie tgtnic serca
(choroba wiencowa serca), wady zastawek serca lub jakiekolwiek inne choroby serca, lub
choroba okreslana jako przerostowa kardiomiopatia z zawezeniem drogi odptywu (znana
réwniez jako HOCM, ang. Hypertrophic Obstructive Cardiomyopathy), polegajaca na
nieprawidlowej budowie mig$nia sercowego)

- zwezenie tetnic (zwane rowniez stwardnieniem tetnic), jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi
lub rozpoznanego tetniaka (nieprawidlowe poszerzenie §ciany naczynia krwiono$nego)

- zaburzenia rytmu serca (przyspieszone lub nieregularne bicie serca), szybka czynnosc¢ serca lub
kotatanie serca lub w przypadku jakiejkolwiek informacji o nieprawidtowym rytmie serca

- nadczynnos$é tarczycy

- male stezenie potasu we Krwi

- jakakolwiek choroba watroby lub nerek

- cukrzyca (inhalacja duzych dawek formoterolu moze spowodowac zwickszenie stezenia glukozy
we krwi, dlatego przed rozpoczgciem stosowania tego leku, a takze co jaki$ czas w trakcie
leczenia, moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowego badania krwi w celu oznaczenia st¢zenia
cukru we krwi).

- guz rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy)

- u pacjenta planowane jest znieczulenie ogoélne. W zaleznos$ci od rodzaju znieczulenia, moze by¢
konieczne przerwanie przyjmowania leku Befoair 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 piersiowej

- jesli pacjent musi unika¢ spozywania alkoholu z jakiegokolwiek powodu.

Przed zastosowaniem leku Befoair nalezy zawsze poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek
Z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty
W razie wystepowania obecnie lub w przeszto$ci jakichkolwiek probleméw zdrowotnych lub alergii,
lub jesli pacjent ma watpliwosci, czy lek Befoair moze by¢ stosowany.

Lekarz prowadzacy moze co jakis$ czas zleci¢ badanie stezenia potasu we krwi, szczegé6lnie
U pacjentéw z ciezka astma. Podobnie jak inne leki rozszerzajace oskrzela, lek Befoair moze
spowodowac nagle zmniejszenie stezenia potasu w surowicy (hipokaliemia). Jest to zwigzane

Z niedoborem tlenu we krwi spowodowane przyjmowaniem innych lekow rownoczesnie z lekiem
Befoair, co moze nasila¢ zmniejszenia st¢zenia potasu we krwi.

Jesli pacjent przyjmuje duze dawki kortykosteroidow wziewnych przez dlugi okres, moze

w wigkszym stopniu wymagac¢ podania kortykosteroidow w sytuacjach stresowych. Do sytuacji
stresowych moga naleze¢ przyjecie do szpitala po wypadku, powazny uraz lub oczekiwanie na zabieg
chirurgiczny. W takich sytuacjach lekarz prowadzacy zdecyduje o ewentualnym zwickszeniu dawki
kortykosteroidow lub moze zaleci¢ inne steroidy w postaci tabletek lub wstrzyknieciu.

Jesli konieczne jest leczenie w szpitalu, pacjent powinien pamigtac o zabraniu ze sobg wszystkich



lekéw i inhalatorow, w tym leku Befoair, a takze lekow kupionych bez recepty, jesli mozliwe,
w oryginalnych opakowaniach.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Befoair nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Befoair a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, takze o lekach wydawanych bez recepty. Jest to konieczne, poniewaz lek
Befoair moze wptywac na dziatanie niektorych, innych lekéw. Podobnie, niektére leki mogg wptywac
na dziatanie leku Befoair.

Jednoczesne stosowanie leku Befoair z:

- lekami na HIV rytonawir i kobicystat oraz niektorymi innymi lekami moze nasila¢ dziatanie
leku Befoair i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki

- lekami blokujgcymi receptory beta adrenergiczne, w tym kroplami do oczu moze powodowac
zmniejszenia dziatania formoterolu lub formoterol moze nie dziata¢ w ogoéle. Leki blokujace
receptory beta adrenergiczne to leki stosowane w leczeniu wielu chorob, w tym chorob serca,
wysokiego cisnienia krwi i jaskry (zwigkszone ci§nienie w galce ocznej).

- lekami pobudzajacymi receptory beta adrenergiczne (leki dziatajace w ten sam sposob jak
formoterol) - moze nasila¢ dziatanie formoterolu

- lekami stosowanymi w leczeniu nieprawidtowego rytmu serca (chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid), leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe) lub lekami
stosowanymi w leczeniu objawow depresji lub zaburzen psychicznych, takimi jak inhibitory
monoaminooksydazy (np. fenelzyna i izokarboksazyd), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
(np. amitryptylina i imipramina), fenotiazyny moze powodowac¢ pewne zmiany
w elektrokardiogramie (EKG, zapis pracy serca). Moga one takze zwigkszaé ryzyko zaburzen
rytmu serca (komorowych zaburzen rytmu).

- lekami stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona (L-dopa), lekami stosowanymi w leczeniu
niedoczynnosci tarczycy (L-tyroksyna), lekami zawierajagcymi oksytocyne (ktore wywotujg
skurcze macicy) lub alkoholem moze zmniejszac tolerancje serca na betar-agonistow, takich jak
formoterol

- lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen psychicznych, takimi jak inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub leki o podobnych wiasciwosciach, takie jak furazolidon
I prokarbazyna moze spowodowaé zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi

- lekami stosowanymi w leczeniu chorob serca (digoksyna) moze powodowa¢ zmniejszenie
stezenia potasu we krwi. Moze to by¢ przyczyng zwigkszonej podatnos$ci na zaburzenia rytmu
serca

- innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy (teofilina, aminofilina lub steroidy) i lekami
moczopednymi (tabletki odwadniajace) moze powodowac zmniejszenie stgzenia potasu we krwi.

- niektorymi srodkami stosowanymi do znieczulenia ogolnego, zawierajagcymi halogenowe
weglowodory (stosowane podczas operacji i zabiegéw dentystycznych) moze zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Befoair podczas ciazy.

Leku Befoair nie nalezy stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub
planuje mie¢ dziecko, lub jesli pacjentka karmi piersia, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Befoair wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.



Befoair zawiera alkohol

Lek Befoair zawiera 9 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu, co jest rownowazne 0,25 mg/kg
masy ciata na dawke, podczas zastosowania dwoch rozpylen. 1los¢ alkoholu w dwoch rozpyleniach
tego leku jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa lub wina. Matla ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowaé lek Befoair

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzal, czy pacjent przyjmuje optymalng dawke leku Befoair.
Lekarz ustali najmniejszg dawke zapewniajaca najlepsza kontrole objawow astmy.

Dawkowanie:

Dorosli i osoby w podesztlym wieku:

Zalecana dawka leku to dwa rozpylenia dwa razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa to 4 rozpylenia.

Nalezy pamietac: Zawsze nalezy mie¢ przy sobie szybko dzialajacy wziewny lek przynoszacy ulge
W celu leczenia zaostrzenia objawow astmy lub naglego napadu astmy.

Szczegolne grupy pacjentow:
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Brak informacji
dotyczacej stosowania leku Befoair u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat:
Tego leku NIE wolno stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dawka beklometazonu dipropionianu zawarta w leku Befoair, ktora jest skuteczna w leczeniu
astmy, moze by¢ mniejsza niz dawka zawarta w innych lekach wziewnych zawierajacych
beklometazonu dipropionian. Jesli pacjent wczeSniej stosowal inny lek wziewny zawierajacy
beklometazonu dipropionian, lekarz zaleci odpowiednia dawke leku Befoair.

Nie nalezy zwi¢kszaé¢ dawki
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest niewystarczajace, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza
zanim zwigkszy si¢ dawke leku.

W przypadku nasilenia trudnosci w oddychaniu:

W przypadku nasilenia dusznosci lub $wiszczacego oddechu (oddychanie ze styszalnym $wistem)
bezposrednio po inhalacji leku, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Befoair i niezwtocznie
zastosowa¢ szybko dzialajacy wziewny lek przynoszacy ulge. Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym. Lekarz oceni objawy i w razie potrzeby zaleci zastosowanie innego leczenia.
Patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

W przypadku nasilenia objawow astmy:

W przypadku nasilenia objawdw choroby lub trudnosci w ich opanowaniu (np. gdy pacjent czgsciej
musi stosowac inny wziewny lek przynoszacy ulge) lub kiedy wziewny lek przynoszacy ulge nie
tagodzi objawow, nalezy natychmiast powiadomic¢ o tym lekarza prowadzgcego. Moze to swiadczy¢
0 zaostrzeniu astmy, a lekarz moze zdecydowa¢ o koniecznos$ci zmiany dawkowania leku Befoair lub
zastosowania innego leczenia.

Sposéb podawania:
Lek Befoair jest przeznaczony do stosowania wziewnego



Ten lek znajduje si¢ w pojemniku ci$nieniowym, w obudowie z tworzywa sztucznego, z ustnikiem.
Z tytu inhalatora znajduje si¢ licznik dawek, ktory pokazuje ile dawek leku pozostato. Po kazdym
nacis$nigciu inhalatora uwalniana jest dawka leku i wskazanie licznika zmniejsza si¢ o jeden. Nalezy
uwazaé, aby nie upusci¢ inhalatora, gdyz moze to spowodowac odliczenie kolejnej dawki.

Test inhalatora
Przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli inhalator nie byt uzywany przez 14 dni lub dhuzej,

nalezy wykonac¢ test inhalatora w celu upewnienia si¢, ze dziata on prawidtowo.

1. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika.

2. Trzymac¢ pojemnik w pozycji pionowej z ustnikiem skierowanym do dotu.

3. Skierowac¢ ustnik ,,0d siebie” i stanowczo (mocno) nacisngé gorna cze$¢ pojemnika z lekiem
w celu uwolnienia jednego rozpylenia.

4.  Nalezy sprawdzi¢ wskaznik dawek. Jezeli inhalator testowany jest po raz pierwszy, licznik

dawek powinien wskazywac liczbe 120.

U

Jak stosowa¢ inhalator
Jezeli jest to mozliwe, w czasie inhalacji nalezy sta¢ lub siedzie¢ w pozycji wyprostowane;j.

Przed inhalacja nalezy sprawdzi¢ wskaznik dawek: kazda warto§¢ pomiedzy ,,1” a “120” §wiadczy
0 tym, ze w pojemniku pozostaty jeszcze dawki leku. Jezeli wskaznik dawek pokazuje liczbe ,,0”,
oznacza to, ze nie pozostata juz zadna dawka leku i wtedy nalezy wyrzuci¢ stary inhalator i naby¢

nowy.
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1. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika i sprawdzi¢, czy ustnik jest czysty i pozbawiony kurzu lub
innych zanieczyszczen.

2. Wykona¢ wydech tak gteboki i powolny, jak to mozliwe.

3. Trzymac pojemnik w pozycji pionowej, trzonem skierowanym do gory i nastgpnie umiesci¢
ustnik migdzy wargami. Nie nalezy zaciska¢ na nim z¢gbow.

4. Wykona¢ gleboki i powolny wdech przez usta. Tuz po rozpoczeciu wdechu, mocno nacisnaé
gorng czes¢ inhalatora w celu uwolnienia jednego rozpylenia leku.

5. Wstrzymac¢ oddech tak dlugo, jak to mozliwe, a nastepnie wyja¢ inhalator z ust i wykonaé

powolny wydech. Nie nalezy wykonywa¢ wydechu do inhalatora.

W celu przyjecia kolejnej dawki leku, inhalator nalezy trzymac¢ nadal w pozycji pionowej przez okoto
pol minuty, a nast¢pnie powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od 2 do 5.

Wazne: Czynnosci opisanych w punktach od 2 do 5 nie nalezy wykonywac zbyt szybko.



Po uzyciu nalezy zatozy¢ nasadke ochronng i sprawdzi¢ wskaznik dawek. W celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia zakazenia grzybiczego jamy ustnej i gardla, nalezy bezposrednio po kazdej inhalacji
przeptukac¢ jameg ustng lub gardto woda, lub umy¢ z¢by.

Jezeli wskaznik dawek pokazuje liczbe 20, nalezy mie¢ przygotowany nowy, nastepny inhalator.
Nalezy przesta¢ stosowac¢ inhalator, jezeli wskaznik pokazuje liczbe 0, gdyz pozostaly
W pojemniku lek moze nie zapewni¢ uwolnienia pelnej dawki.

W przypadku pojawienia si¢ ,,mgietki” nad gérnym otworem ustnika lub z boku jamy ustnej, oznacza,
ze Befoair nie dotrze do ptuc tak, jak powinien. Nalezy przyja¢ kolejng dawke, zgodnie z instrukcja,
zaczynajac ponownie od punktu 2.

Osobom ze stabym chwytem bedzie tatwiej trzymac inhalator w obu dloniach: nalezy wtedy oba palce
wskazujace umiescic¢ na gornej czesci inhalatora, a oba kciuki na jego denku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Befoair jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku trudno$ci w obstudze inhalatora podczas wdechu, mozna korzysta¢ z komory
inhalacyjnej (spejsera) Aerochamber Plus. Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute o to urzadzenie.
Wazne jest, aby doktadnie zapoznac si¢ z trescia ulotki, ktora jest dotgczona do spejsera Aerochamber
Plus i postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia i zaleceniami odnosnie czyszczenia.

Czyszczenie inhalatora:

Inhalator nalezy czysci¢ raz w tygodniu.

Podczas czyszczenia nie nalezy wyjmowa¢é pojemnika z plastikowej obudowy, nie nalezy uzywac
wody ani innych ptynéw w celu czyszczenia inhalatora.

Czyszczenie inhalatora:

1. Nalezy zdja¢ nasadke ochronng z ustnika poprzez $ciggniecie jej z inhalatora.

2. Nalezy przetrze¢ sucha tkaning lub serwetkg ustnik i dozownik od $rodka i na zewnatrz.
3. Nalezy zatozy¢ nasadke ochronna.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Befoair

- zastosowanie wickszej niz zalecana dawki formoterolu moze spowodowac nastgpujace objawy:
nudnos$ci, wymioty, szybsze bicie serca, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, zmiany
w elektrokardiogramie (zapis pracy serca), bol gtowy, drzenie, senno$¢, zbyt duzo kwasnych
produktow przemiany materii we krwi, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia
stezenia potasu oraz glukozy we krwi.

- zastosowanie zbyt duzej dawki beklometazonu dipropionianu moze spowodowac krétkotrwate
zaburzenia czynnosci nadnerczy, ktore ustepujg samoistnie w ciggu kilku dni. Lekarz moze
zaleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia st¢zenia kortyzolu w surowicy Krwi.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy poinformowac lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Befoair

Nalezy jak najszybciej przyjac¢ pominigta dawke leku. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki,

nie nalezy przyjmowa¢ dawki pominietej, tylko dawke kolejng o zwyklej planowanej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Befoair

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie



do lekarza lub farmaceuty.

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

Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, istnieje ryzyko nasilenia dusznosci

i $wiszczacego oddechu bezposrednio po przyjeciu leku Befoair okreslane jako paradoksalny skurcz
oskrzeli. Nalezy wowczas natychmiast PRZERWAC podawanie leku Befoair i zastosowaé szybko
dzialajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela w celu ztagodzenia objawoéw duszno$ci i $wiszczacego
oddechu. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapig jakieckolwiek reakcje nadwrazliwosci,
takie jak: alergie skorne, s$wiad skory, wysypka skorna, zaczerwienienie skory, obrzegk skory lub bton
Sluzowych, zwlaszcza oczu, twarzy, warg i gardta.

Inne mozliwe dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej w zaleznosci od czestosci
wystgpowania.

Czesto (mogq Wystgpic¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 0séb).
- zakazenia grzybicze (jamy ustnej i gardta)

- bol gtowy

- chrypka

- bol gardta.

Nlezbﬂ czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz u 1 na 100 0sob):
kotatanie serca, nietypowe szybkie bicie serca i zaburzenia rytmu serca

- zmiany w elektrokardiogramie (EKG)

- zwigkszenie ci$nienia Krwi

- objawy grypopodobne

- zapalenie zatok

- zapalenie btony §luzowej nosa

- zapalenie ucha

- podraznienie gardta

- kaszel i kaszel z odkrztuszaniem

- napad astmy

- zakazenia grzybicze pochwy

- nudnosci

- zaburzenia smaku

- pieczenie warg

- suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej

- trudno$ci w potykaniu

- niestrawnos¢

- rozstrj zotadka

- biegunka

- bol migsni i kurcze miesni

- zaczerwienienie twarzy i gardla

- zwigkszony naptyw krwi do niektorych tkanek

- zwigkszona potliwos¢

- drzenie

- niepokoj, zwlaszcza ruchowy

- zawroty glowy

- pokrzywka

- zmiana warto$ci niektorych parametrow Krwi:



zmniejszenie liczby biatych krwinek

zwigkszenie liczby ptytek krwi

zmniejszenie stgzenia potasu we Krwi

zwiekszenie stezenia cukru we Krwi

zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwasow tluszczowych i ciat ketonowych we krwi.

Rzadko (mogqg wystgpi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 0sob):

- uczucie ucisku w klatce piersiowej

- zaburzenia rytmu serca (spowodowane zbyt wczesnym skurczem komor serca)
- zmniejszone ci$nienie Krwi

- zapalenie nerek

- obrzgk skory i blony §luzowej, utrzymujacy si¢ przez kilka dni.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 000 0s6b):
- duszno$¢

- zaostrzenie astmy

- zmniejszona liczba ptytek krwi

- obrzek dtoni i stop.

Nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).
- nieostre widzenie

Te dziatania niepozadane sg bardziej prawdopodobne u dzieci:

- zaburzenia snu

- depresja lub uczucie przygngbienia

- nerwowos¢

- nadmierne pobudzenie lub rozdraznienie.

Nastepujace dziatania niepozadane byly rowniez zglaszane u pacjentow z przewlekta obturacyjng

chorobg ptuc:

- zapalenie ptuc (czesto): nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek
z nastgpujacych objawow: zwickszenie wytwarzania plwociny, zmiana zabarwienia plwociny,
gorgczka, nasilony kaszel, zwigkszone problemy z oddychaniem

- zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi (niezbyt czesto), co jest spowodowane dziataniem
kortykosteroidow na nadnercza

- nieregularne bicie serca (niezbyt czesto).

Stosowanie kortykosteroidow wziewnych w duzych dawkach przez dtugi okres moze spowodowac
w bardzo rzadkich przypadkach wystapienie dziatan ogélnoustrojowych. Naleza do nich:

- zaburzenia czynnosci nadnerczy (zahamowanie czynnos$ci nadnerczy)

- zmniejszenie gestosci mineralnej kosci (Scienczenie kosci)

- opdznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy

- zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego (jaskra)

- zaéma.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Befoair
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Informacja dla farmaceuty:
Przechowywaé w lodowce (2°C do 8°C) maksymalnie przez 18 miesigcy.

Informacja dla pacjenta:

Nie stosowac¢ leku po uptywie 3 miesiecy od daty wydania z apteki i nigdy nie stosowac tego leku po
uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, maksymalnie przez 3 miesigce.

Jesli inhalator zostal wystawiony na dziatanie bardzo niskich temperatur, przed uzyciem nalezy przez
kilka minut ogrzewa¢ go w dioniach. Nigdy nie nalezy stosowa¢ innych sposobow ogrzewania
pojemnika.

Ostrzezenie: Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury wyzszej
niz 50°C. Pojemnika nie nalezy przektuwac.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Befoair

- Substancjami czynnymi leku sg: beklometazonu dipropionian i formoterolu fumaran dwuwodny.
Jedna dawka odmierzona z inhalatora zawiera 200 mikrogram6w beklometazonu dipropionianu
oraz 6 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego. Odpowiada to dawce dostarczonej
przez ustnik, zawierajacej 177,7 mikrograma beklometazonu dipropionianu i 5,1 mikrograma
formoterolu fumaranu dwuwodnego.

- Pozostate sktadniki to: norfluran (HFA 134a), etanol bezwodny, kwas solny stezony (do
ustalenia pH).

Jak wyglada lek Befoair i co zawiera opakowanie

Lek Befoair dostepny jest W postaci roztworu do inhalacji, znajdujacym si¢ w pojemniku aluminiowym
z zaworem dozujacym, umieszczonym w obudowie z tworzywa sztucznego, zaopatrzonej w licznik
dawek oraz plastikowa nasadk¢ ochronna.

Kazde tekturowe opakowanie zawiera:

1 pojemnik (ktory dostarcza 120 dawek).

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Importer
Orion Corporation Orion Pharma



Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

10


mailto:kontakt@orionpharma.info.pl

