Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Foster NEXThaler 100/6 mikrograma po inhalaciji, prasak inhalata
beklometazondipropionat/formoterolfumarat dihidrat
Za primjenu u odraslih.

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Foster NEXThaler i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Foster NEXThaler
Kako primjenjivati Foster NEXThaler

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Foster NEXThaler

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1.  Sto je Foster NEXThaler i za §to se koristi

Foster NEXThaler je prasak koji se udiSe kroz usta i na taj nacin dopire duboko u Vasa pluca. Sadrzi
dvije djelatne tvari: beklometazondipropionat i formoterolfumarat dihidrat.

- Beklometazondipropionat pripada skupini lijekova koji se nazivaju kortikosteroidima, koji imaju
protuupalno djelovanje smanjujuéi oticanje i nadrazenost u Vasim pluc¢ima.

- Formoterolfumarat dihidrat pripada skupini lijekova koji se zovu dugodjelujuci bronhodilatatori.
Oni opustaju misi¢e u Vasim di$nim putovima i proSiruju disSne putove, §to Vam olakSava
udisanje i izdisanje zraka iz pluca.

Ove dvije djelatne tvari olakSavaju disanje tako $to ublazavaju simptome kao §to su nedostatak zraka,
piskanje u plu¢ima i kaSalj u bolesnika s astmom ili KOPB-om, a pomazu i u sprjeavanju simptoma
astme.

Astma
Foster NEXThaler se primjenjuje za lije¢enje astme u odraslih.

Ako Vam je propisan Foster NEXThaler vjerojatno se radi o tome da:

e se Vasa astma ne moze primjereno Kkontrolirati uporabom inhalacijskih kortikosteroida i
kratkodjelujucih bronhodilatatora koji se uzimaju ,,po potrebi*

ili

e Vasa astma dobro reagira na lijecenje i kortikosteroidima i dugodjeluju¢im bronhodilatatorima.

KOPB
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Foster NEXThaler se takoder moZe Koristiti za lije¢enje simptoma teSke kroni¢ne opstruktivne pluéne
bolesti (KOPB) u odraslih bolesnika. KOPB je dugotrajna bolest di$nih putova i pluéa, koja je
prvenstveno uzrokovana pusenjem cigareta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Foster NEXThaler

Nemojte primjenjivati Foster NEXThaler:

- ako ste alergi¢ni na beklometazondipropionat ili formoterolfumarat dihidrat ili neki drugi

sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Foster NEXThaler.

Prije nego primijenite Foster NEXThaler, obratite se svom lije¢niku ako imate neSto od
sljedeceg:

e tegobe sa srcem, koje ukljucuju svaki poznati poremecaj srca i/ili sr¢ane funkcije

e poremecaje sr¢anog ritma, kao $to su ubrzan ili nepravilan rad srca, ubrzan puls ili lupanje srca
ili ako su Vam rekli da imate poremecen elektrokardiografski (EKG) nalaz

e visok krvni tlak

e suzenje arterija (takoder poznato kao arterioskleroza) ili ako znate da imate aneurizmu
(neprirodno prosirenje stjenke krvne Zile)

e  pojacanu aktivnost Stitne zlijezde

e nisku razinu kalija u krvi

e  bolest jetre ili bubrega

e Secernu bolest. Udisanje visokih doza formoterola moze povisiti razinu Secera u Krvi, zbog ¢ega
¢ete, kad pocnete koristiti ovaj inhalator i s vremena na vrijeme tijekom lijeCenja, trebati
napraviti neke dodatne krvne pretrage kako bi se provjerilo koliki Vam je Secer u krvi.

e tumor nadbubrezne zlijezde (poznat kao feokromocitom)

e morate primiti anestetik. Ovisno o vrsti anestetika, mozda ¢ete morati prestati uzimati Foster
NEXThaler najmanje 12 sati prije anestezije.

e lijecite se ili ste se nekad lijecili od tuberkuloze (TBC) ili ako imate potvrdenu virusnu ili
gljivicnu infekciju u prsnom kosu.

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas, uvijek obavijestite o tome svog lije¢nika prije
nego pocnete uzimati Foster NEXThaler.

Ako niste sigurni smijete li uzimati Foster NEXThaler, posavjetujte se s lije¢nikom, medicinskom
sestrom koja radi s bolesnicima s astmom ili ljekarnikom prije uporabe inhalatora.

Vas lijecnik ¢e Vam htjeti povremeno izmjeriti razinu kalija u krvi, osobito ako imate tesku
astmu. Kao mnogi drugi bronhodilatatori, Foster NEXThaler moze uzrokovati naglo sniZenje razine
kalija u serumu (hipokalijemiju). Razlog tome je $to nedostatak kisika u krvi u kombinaciji s nekim
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drugim terapijama, koje mozda uzimate s lijekom Foster NEXThaler, moze dodatno sniziti razinu
kalija.

Ako uzimate veée doze inhalacijskih kortikosteroida tijekom duljeg razdoblja, mozda ¢ete imati
povecanu potrebu za kortikosteroidima u stresnim situacijama. Stresne situacije mogu biti odlazak u
bolnicu nakon nezgode, ozbiljna ozljeda ili prije operacije. U tom slucaju, lije¢nik koji ¢e Vas lijeciti
odludit ¢e treba li Vam povisiti dozu kortikosteroida i moZda propisati neke steroide u obliku tableta
ili injekcija.

Ako ¢ete morati i¢i u bolnicu, nemojte zaboraviti uzeti sa sobom sve svoje lijekove i inhalatore,
ukljucuju¢i Foster NEXThaler i sve druge lijekove ili tablete koje ste kupili bez recepta, po
mogucnosti u njihovom originalnom pakiranju.

Obratite se lije¢niku u slu¢aju zamuéenog vida ili drugih poremecaja vida.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima ispod 18 godina.

Drugi lijekovi i Foster NEXThaler

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

To je zato §to Foster NEXThaler mozZe utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Takoder, neki
drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje Foster NEXThalera.

Osobito obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

e Neki lijekovi mogu povecati ucinke Foster NEXThalera i Vas$ lije¢nik ¢e Vas mozda pozeljeti
pazljivo nadzirati ako uzimate te lijekove (ukljucujué¢i neke lijekove za HIV: ritonavir,
kobicistat).

e Beta blokatori. Beta blokatori su lijekovi koji se koriste u lijeCenju mnogih stanja koja ukljucuju
src¢ane probleme, visoki krvni tlak ili glaukom (poviseni ocni tlak). Ako trebate koristiti beta
blokatore (ukljucujuci kapi za oci), u¢inak formoterola moze biti smanjen ili formoterol uopée
nece djelovati.

e Beta adrenergicki lijekovi (lijekovi koji djeluju na isti nacin kao i formoterol) mogu povecati
uc¢inke formoterola.

e Lijekovi za lijeCenje abnormalnih sré¢anih ritmova (kinidin, dizopiramid, prokainamid)

e Lijekovi za lijeCenje alergijskih reakcija (antihistaminici poput terfenadina)

e Lijekovi za lijeCenje simptoma depresije ili mentalnih poremecaja, poput inhibitora
monoaminooksidaze (na primjer fenelzin i izokarboksazid) ili triciklickih antidepresiva (na
primjer amitriptilin i imipramin) ili fenotiazina

e Lijekovi za lijeCenje Parkinsonove bolesti (L-dopa)

e Lijekovi za lijeCenje smanjeno aktivne stitne zlijezde (L-tiroksin)

e Lijekovi koji sadrZe oksitocin (koji uzrokuje kontrakciju maternice)

e Lijekovi za lijeCenje mentalnih poremecaja, poput inhibitora monoaminooksidaze (MAO),
ukljucujuci lijekove slicnih svojstava poput furazolidona i prokarbazina

e Lijekovi za lijeCenje sr¢anih bolesti (digoksin)

e  Ostali lijekovi koji se koriste za lijecenje astme (teofilin, aminofilin ili steroidi)

e Diuretici (tablete za vodu).

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako cete morati biti uvedeni u opcéu anesteziju zbog
kirurskoga ili stomatoloskoga zahvata.

Trudnoéa i dojenje
Nema klini¢kih podataka o uporabi Foster NEXThalera tijekom trudnoce.
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Foster NEXThaler smijete primjenjivati tijekom
trudno¢e samo ako Vam je tako savjetovao lijecnik. Lije¢nik ¢e odluciti trebate li prestati uzimati
Foster NEXThaler tijekom dojenja ili trebate uzimati Foster NEXThaler, ali za to vrijeme ne smijete
dojiti. Uvijek se strogo pridrzavajte savjeta lijecnika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e Foster NEXThaler utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, ako osjetite nuspojave poput omaglice i/ili drhtanja, to moZe utjecati na VaSu
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Foster NEXThaler sadrzi laktozu.
Pomoc¢na tvar laktoza hidrat sadrzi male koli¢ine proteina mlijeka, §to moze uzrokovati reakciju u
alergi¢nih bolesnika.

Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego Sto pocnete uzimati
ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako primjenjivati Foster NEXThaler

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Iz Foster NEXThalera dobiva se vrlo sitan aerosol, zbog ¢ega u Vasa pluca dopire malo veca doza
lijeka. Stoga, Vas lije¢nik moze propisati nizu dozu lijeka za ovaj inhalator nego za Vase prethodne
inhalatore.

Astma

Vas$ lije¢nik ¢e Vas redovito pregledavati kako bi provjerio uzimate li ispravhu dozu Foster
NEXThalera. Kad Vam astma bude dobro kontrolirana, Va$ lijeénik moZe smatrati prikladnim
postupno smanjenje doze Foster NEXThalera. Ni u kojim okolnostima ne smijete mijenjati dozu, a
da prethodno o tome niste razgovarali s Vasim lije¢nikom.

Lije¢nik mozZe propisati uzimanje Foster NEXThalera na dva razli¢ita nacina:

a) uzimanje Foster NEXThalera svakog dana za lijeCenje VaSe astme zajedno sa zasebnim
slijekom za olakSavanje simptoma* kojim se lije¢i iznenadno pogorSanje simptoma astme,
kao $to su nedostatak zraka, piskanje u plué¢ima i kasalj.

b) uzimanje Foster NEXThalera svakog dana za lijeCenje VaSe astme kao i za lijeCenje
iznenadnog pogorsanja Vasih simptoma astme, kao $to su nedostatak zraka, piskanje u
pluéima i kasalj.

a) Uzimanje Foster NEXThalera zajedno sa zasebnim ,,lijekom za olak§avanje simptoma”:
Oderasli i starije osobe:

Preporucena doza ovog lijeka je 1 ili 2 udaha dva puta na dan.
Maksimalna dnevna doza je 4 udaha.

Ne zaboravite: Pri ruci uvijek morate imati svoju ,,pumpicu® s brzodjeluju¢im inhalacijskim
»lijekom za olakSavanje simptoma“, kako biste lijecili pogorSanja simptoma astme ili iznenadni
astmatski napad.
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b) Uzimanje Foster NEXThalera kao jedinog inhalacijskog lijeka za lijeCenje astme:

Oderasli i stariji bolesnici:
Preporucena doza je 1 udah ujutro i 1 udah navecer.

Takoder trebate uzeti Foster NEXThaler kao inhalacijski ,,lijek za olak§avanje simptoma”, kako biste
lijecili iznenadne simptome astme.

Ako dobijete simptome astme, uzmite jedan udah i pricekajte nekoliko minuta.
Ako ne osjetite poboljsanje, uzmite jo§ jedan udah.

Nemojte uzeti viSe od 6 udaha na dan za ublaZzavanje simptoma.
Maksimalna dnevna doza Foster NEXThalera je 8 udaha.

Ako osjetite da Vam je potrebno viSe udaha svaki dan da biste kontrolirali simptome astme, obratite
se lijeCniku za savjet. Mozda ¢e Vam morati promijeniti lijeCenje.

Nemojte poveéavati dozu bez savjetovanja s lije¢nikom.
Ako osjecate da lijek nije djelotvoran, obratite se lije¢niku.

Kroni¢na opstruktivna pluéna bolest (KOPB)

Oderasli i starije osobe:
Preporucena doza je 2 udaha ujutro i 2 udaha navecer.

Kako primjenjivati Foster NEXThaler:
Foster NEXThaler je namijenjen za inhaliranje.
Kad god je to moguce, tijekom inhalacije stojite ili sjedite uspravno.

Ako primijenite vise Foster NEXThalera nego Sto ste trebali:

e odmah se obratite za savjet svom lije¢niku ili hitnoj sluzbi u najbliZzoj bolnici. Ponesite svoj lijek
sa sobom tako da oni mogu vidjeti $to ste uzeli;

e mogu se razviti nuspojave. Obavijestite svog lije¢nika ako imate neke neobi¢ne simptome, jer ¢e
lije¢nik mozda htjeti provesti dodatne testove ili odluciti koje bi mjere bile potrebne.

Ako ste zaboravili primijeniti Foster NEXThaler

Primijenite lijek ¢im se sjetite. Ako je uskoro vrijeme za sljedecu dozu, ne uzimajte dozu koju ste
propustili, nego jednostavno primijenite sljedecu dozu u odgovarajuce vrijeme. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Foster NEXThaler

Cak i ako se osjecate bolje, nemojte prestati primjenjivati Foster NEXThaler ili sniziti dozu. Ako to
zelite uciniti, obratite se svom lije¢niku. Izuzetno je vazno uzimati Foster NEXThaler svaki dan kako
Vam je propisao lijecnik, iako mozda nemate simptome.
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Ako Vam se disanje ne promijeni:

Ako Vam se simptomi ne pobolj$aju nakon udisanja Foster NEXThalera, mozda ga ne uzimate
ispravno. Stoga provjerite upute za ispravnu uporabu u nastavku i/ili se obratite svom lije¢niku ili
medicinskoj sestri da Vam ponovo pokazu kako ga ispravno uzimati.

Ako Vam se pogorsa astma:

Ako Vam se simptomi pogorsaju ili ih je tesko kontrolirati (npr. ako ¢e$ce koristite zasebno inhalator
s brzodjelujuc¢im ,.lijekom za olakSavanje simptoma* ili Foster NEXThaler kao ,,lijek za olakSavanje
simptoma®) ili ako Vam inhalator s brzodjeluju¢im ,,lijekom za olakSavanje simptoma* ili Foster
NEXThaler ne poboljsa simptome, trebate nastaviti uzimati Foster NEXThaler, ali i ¢im prije posjetiti
svog lije¢nika. Vas lijecnik ¢e Vam mozda trebati promijeniti dozu Foster NEXThalera ili propisati
dodatni ili drugi lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

UPUTE ZA UPORABU INHALATORA NEXTHALER

A.  Sadrzaj pakiranja
Za informacije o sadrzaju pakiranja vidjeti dio 6.
Ako sadrzaj pakiranja ne odgovara opisu u dijelu 6., vratite svoj inhalator osobi od koje ste ga

preuzeli i nabavite novi.

B.  Opé¢a upozorenja i mjere opreza
¢ Ne vadite inhalator iz vreéice, ako ga ne namjeravate odmah uporabiti.

e  Koristite inhalator samo kako je indicirano.

e Inhalator mora biti zatvoren poklopcem sve do primjene doze.
e Kad ne koristite svoj inhalator, Cuvajte ga na ¢istom i suhom mjestu.

¢ Ne pokusavajte rastaviti inhalator Nexthaler ni zbog kojeg razloga.
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C. Klju¢ne znacajke inhalatora Nexthaler

Prozor¢i¢ brojaca Poklopac Nastavak za usta Otvor za zrak
doza

Da biste uzeli dozu iz inhalatora Nexthaler, potrebna su samo tri jednostavna koraka: otvoriti,

udahnuti, zatvoriti.

D.  Prije koriStenja novog inhalatora Nexthaler
1. Otvorite vreéicu i izvadite inhalator.
o Ne koristite inhalator ako vrecica nije zatvorena ili ako je oSteCena — vratite ga

osobi od koje ste ga preuzeli i nabavite novi.

o Koristite naljepnicu na kutiji kako bi zapisali datum otvaranja vrecice.
2. Pregledajte svoj inhalator.
o Ako Vas inhalator izgleda oSteceno ili je slomljen, vratite ga osobi od koje ste ga
preuzeli i nabavite novi.
3. Provjerite prozorci¢ s brojacem doze. Ako je Vas inhalator potpuno nov, vidjet éete
broj “120” u prozorci¢u brojac¢a doza.
o Ne koristite novi inhalator ako je prikazani broj manji od “120” — vratite ga osobi

od koje ste ga preuzeli i nabavite novi.

(- —\\1 C

120)

O
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E.  Kako koristiti inhalator Nexthaler
e  Ako niste sigurni primate li ispravnu dozu, obratite se ljekarniku ili lije¢niku.

e Ako niste sigurni da li se broj doza smanjio za jedan nakon inhaliranja, pricekajte

sljedecu dozu i uzmite je kao uobiéajenu. Ne uzimajte dodatnu dozu.

E.1. Otvorite

1. Drzite ¢vrsto inhalator u uspravnom polozaju.
2. Provjerite broj preostalih doza: bilo koji broj izmedu "1" i "120" pokazuje

preostale doze.

o Ako prozor¢i¢ brojaca doza pokazuje "0", nema preostalih doza - odlozite svoj
inhalator i nabavite novi.

3. Podignite poklopac do kraja.

1_&

_—

4.  Prije nego udahnete, izdahnite do granice neugode.

o Ne izdiSite kroz inhalator.

E.2. Udahnite
Kadgod je to moguce, stojite ili uspravno sjedite dok udisete.
1. Podignite inhalator, prinesite ga ustima i usnama obuhvatite nastavak za usta.
o Ne pokrivajte otvor za zrak dok drzite inhalator.
o Ne udisite kroz otvor za zrak.
2. Snazno i duboko udahnite kroz usta.
o Mozete osjetiti okus kad uzmete dozu.
o Mozete Cuti ili osjetiti $kljocaj kad uzmete dozu.
o Ne udisite kroz nos.

o Ne odvajajte inhalator od usana tijekom udisanja.
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3. Odvojite inhalator od usta.
4. Zadrzite dah 5 do 10 sekundi ili do granice neugode.
5. Polako izdahnite.

o Ne izdisite kroz inhalator.

E.3. Zatvorite
1. Postavite svoj inhalator opet u uspravni poloZaj i potpuno spustite poklopac.

2. Provjerite da li se broj doza smanjio za jedan.

3. Ako trebate uzeti drugu dozu, ponovite korake E.1. do E.3.

F.  Ciscenje
e  Obicno nije potrebno Cistiti Svoj inhalator.
e Ako je to neophodno, nakon uporabe mozete ocistiti svoj inhalator suhom krpicom ili

ubrusom.

o Ne distite svoj inhalator vodom ili nekom drugom teku¢inom. Inhalator mora biti

suh.

G. Cuvanje i odlaganje

Za informacije o uvjetima ¢uvanja i uputama za odlaganje vidjeti dio 5.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Kao i s drugim inhalacijskim lijekovima, postoji rizik od pogorSanja osjecaja kratko¢e daha, ka$lja i
piskanja u plu¢ima neposredno nakon uporabe Foster NEXThalera, $to se zove paradoksalni
bronhospazam. Ako se to dogodi, trebate odmah PRESTATI primjenjivati Foster NEXThaler i
odmah uporabiti svoj inhalator s brzodjeluju¢im ,lijekom za olakSavanje simptoma*, kako biste
lijecili simptome. Bez odlaganja se javite Vasem lije¢niku.

Odmah obavijestite svog lijecnika ako razvijete alergijske reakcije, koje ukljucuju kozne alergije,
svrbez koze, kozni osip, crvenilo koze, oticanje koZe ili sluznica, osobito o¢iju, lica, usana i grla.

Druge moguce nuspojave Foster NEXThalera navedene su nize prema njihovoj ucestalosti.

Cesto (mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba):
- drhtanje
- upala pluca (infekcija pluéa) u bolesnika s KOPB-om.

Obavijestite svog lije¢nika ako se pri primjeni beklometazondipropionata pojavi bilo koja od sljede¢ih
nuspojava - moze se raditi o simptomima infekcije pluca:

*  vrufica ili zimica

*  pojacano lucenje sluzi, promjena boje sluzi

*  pojacan kasalj ili otezano disanje.

Manje ¢esto (Mmogu Se javiti u najviSe 1 na 100 osoba):

- simptomi nalik prehladi, grlobolja

- gljivicne infekcije (usta i grla). Ispiranje usta ili grgljanje vodom te pranje zubi neposredno
nakon udisanja moze pomoc¢i u sprjecavanju ovih nuspojava.

- pogorSanje simptoma astme, oteZano disanje

- promuklost

- kasalj

- neobi¢no ubrzani otkucaji srca

- neobi¢no usporeni otkucaji srca

- stezajuca bol u prsistu

- glavobolja

- mucnina

- osjetaj umora ili nervoza

- promjene u elektrokardiogramu (EKG)

- niska razina kortizola u mokraéi ili krvi

- visoka razina kalija u krvi

- visoka razina Secera u Krvi

- visoka razina masnoca u krvi

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- zamucen vid

Nuspojave koje su opaZene uz sli¢ne lijekove za udisanje, koji sadrze beklometazondipropionat i/ili
formoterol su:

- lupanje srca (palpitacije)

- nepravilan srcani ritam

- nenormalan ili oslabljen osjet okusa

- boli gréevi u miSi¢ima

- nemir, omaglica

- osjecaj tjeskobe

- poremecaji spavanja

- smanjenje razine kalija u krvi
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- poviSenje/snizenje krvnog tlaka.

Upala pluca: obavijestite svog lijeénika ako primijetite neke od sljede¢ih simptoma: pojacani
ispljuvak, promjena boje ispljuvka, vrucica, ¢esci kasalj, povecéani problemi s disanjem.

Uporaba visokih doza inhalacijskih kortikosteroida tijekom duljeg vremenskog razdoblja moze

uzrokovati sistemske ucinke, koji ukljucuju:

- probleme u radu nadbubreznih Zlijezda (adrenosupresija)

- smanjenje ¢vrstoce kostiju

- zastoj u rastu u djece i adolescenata

- povecani o¢ni tlak (hazvano glaukom), mrenu

- brzo povecanje tjelesne tezine, osobito u podrucju lica i torza

- probleme sa spavanjem, depresiju ili osjecaj zabrinutosti, nemir, nervozu, prekomjernu
uzbudenost ili razdrazljivost. Ove nuspojave imaju vecu vjerojatnost pojave u djece.

- nenormalno ponasanje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Foster NEXThaler

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji, vreéici i naljepnici
iza oznake ,,Exp“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage. Inhalator izvadite iz vreéice tek neposredno prije
prve uporabe.

Prije prvog otvaranja vrecice:
Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

Nakon prvog otvaranja vrecice:
Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Nakon prvog otvaranja vrecice, lijek se mora primijeniti unutar 6 mjeseci, ali ne dulje od isteka roka
valjanosti.

Na naljepnici na kutiji zapisite datum kada ste otvorili vrecicu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Foster NEXThaler sadrzi
- Djelatne tvari su: beklometazondipropionat i formoterolfumarat dihidrat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedna odmjerna doza sadrzi 100 mikrograma beklometazondipropionata i 6 mikrograma
formoterolfumarat dihidrata, S$to odgovara isporu¢enoj dozi (preko nastavka za usta) od
81,9 mikrograma beklometazondipropionata i 5,0 mikrograma formoterolfumarat dihidrata.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat (sadrzi male koli¢ine proteina mlijeka) i magnezijev stearat.

Kako Foster NEXThaler izgleda i sadrzaj pakiranja

Izgled lijeka je bijeli do gotovo bijeli prasak inhalata koji se nalazi u plasti¢cnom inhalatoru naziva
Nexthaler.

Jedna kutija sadrzi jedan, dva ili tri inhalatora od kojih svaki osigurava 120 doza (udaha) lijeka.

Svaki se inhalator nalazi u zatvorenoj zastitnoj vrecici.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Bec

Austrija

Proizvodaci:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Bec

Austrija

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

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Tel: + 385 1 4874 500

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2022.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Foster NEXThaler 100/6 mikrograma po inhalaciji, prasak inhalata
beklometazondipropionat/formoterolfumarat dihidrat
Za primjenu u odraslih.

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Foster NEXThaler i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Foster NEXThaler
Kako primjenjivati Foster NEXThaler

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Foster NEXThaler

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1.  Sto je Foster NEXThaler i za §to se koristi

Foster NEXThaler je prasak koji se udiSe kroz usta i na taj nacin dopire duboko u Vasa pluca. Sadrzi
dvije djelatne tvari: beklometazondipropionat i formoterolfumarat dihidrat.

- Beklometazondipropionat pripada skupini lijekova koji se nazivaju kortikosteroidima, koji imaju
protuupalno djelovanje smanjujuéi oticanje i nadrazenost u Vasim pluc¢ima.

- Formoterolfumarat dihidrat pripada skupini lijekova koji se zovu dugodjelujuci bronhodilatatori.
Oni opustaju misi¢e u Vasim di$nim putovima i proSiruju disSne putove, §to Vam olakSava
udisanje i izdisanje zraka iz pluca.

Ove dvije djelatne tvari olakSavaju disanje tako $to ublazavaju simptome kao §to su nedostatak zraka,
piskanje u plu¢ima i kaSalj u bolesnika s astmom ili KOPB-om, a pomazu i u sprjeavanju simptoma
astme.

Astma
Foster NEXThaler se primjenjuje za lije¢enje astme u odraslih.

Ako Vam je propisan Foster NEXThaler vjerojatno se radi o tome da:

e se Vasa astma ne moze primjereno Kkontrolirati uporabom inhalacijskih kortikosteroida i
kratkodjelujucih bronhodilatatora koji se uzimaju ,,po potrebi*

ili

e Vasa astma dobro reagira na lijecenje i kortikosteroidima i dugodjeluju¢im bronhodilatatorima.

KOPB
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Foster NEXThaler se takoder moZe Koristiti za lije¢enje simptoma teSke kroni¢ne opstruktivne pluéne
bolesti (KOPB) u odraslih bolesnika. KOPB je dugotrajna bolest di$nih putova i pluéa, koja je
prvenstveno uzrokovana pusenjem cigareta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Foster NEXThaler

Nemojte primjenjivati Foster NEXThaler:

- ako ste alergi¢ni na beklometazondipropionat ili formoterolfumarat dihidrat ili neki drugi

sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Foster NEXThaler.

Prije nego primijenite Foster NEXThaler, obratite se svom lije¢niku ako imate neSto od
sljedeceg:

e tegobe sa srcem, koje ukljucuju svaki poznati poremecaj srca i/ili sr¢ane funkcije

e poremecaje sr¢anog ritma, kao $to su ubrzan ili nepravilan rad srca, ubrzan puls ili lupanje srca
ili ako su Vam rekli da imate poremecen elektrokardiografski (EKG) nalaz

e visok krvni tlak

e suzenje arterija (takoder poznato kao arterioskleroza) ili ako znate da imate aneurizmu
(neprirodno prosirenje stjenke krvne Zile)

e  pojacanu aktivnost Stitne zlijezde

e nisku razinu kalija u krvi

e  bolest jetre ili bubrega

e Secernu bolest. Udisanje visokih doza formoterola moze povisiti razinu Secera u Krvi, zbog ¢ega
¢ete, kad pocnete koristiti ovaj inhalator i s vremena na vrijeme tijekom lijeCenja, trebati
napraviti neke dodatne krvne pretrage kako bi se provjerilo koliki Vam je Secer u krvi.

e tumor nadbubrezne zlijezde (poznat kao feokromocitom)

e morate primiti anestetik. Ovisno o vrsti anestetika, mozda ¢ete morati prestati uzimati Foster
NEXThaler najmanje 12 sati prije anestezije.

e lijecite se ili ste se nekad lijecili od tuberkuloze (TBC) ili ako imate potvrdenu virusnu ili
gljivicnu infekciju u prsnom kosu.

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas, uvijek obavijestite o tome svog lije¢nika prije
nego pocnete uzimati Foster NEXThaler.

Ako niste sigurni smijete li uzimati Foster NEXThaler, posavjetujte se s lije¢nikom, medicinskom
sestrom koja radi s bolesnicima s astmom ili ljekarnikom prije uporabe inhalatora.

Vas lijecnik ¢e Vam htjeti povremeno izmjeriti razinu kalija u krvi, osobito ako imate tesku
astmu. Kao mnogi drugi bronhodilatatori, Foster NEXThaler moze uzrokovati naglo sniZenje razine
kalija u serumu (hipokalijemiju). Razlog tome je $to nedostatak kisika u krvi u kombinaciji s nekim
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drugim terapijama, koje mozda uzimate s lijekom Foster NEXThaler, moze dodatno sniziti razinu
kalija.

Ako uzimate veée doze inhalacijskih kortikosteroida tijekom duljeg razdoblja, mozda ¢ete imati
povecanu potrebu za kortikosteroidima u stresnim situacijama. Stresne situacije mogu biti odlazak u
bolnicu nakon nezgode, ozbiljna ozljeda ili prije operacije. U tom slucaju, lije¢nik koji ¢e Vas lijeciti
odludit ¢e treba li Vam povisiti dozu kortikosteroida i moZda propisati neke steroide u obliku tableta
ili injekcija.

Ako ¢ete morati i¢i u bolnicu, nemojte zaboraviti uzeti sa sobom sve svoje lijekove i inhalatore,
ukljucuju¢i Foster NEXThaler i sve druge lijekove ili tablete koje ste kupili bez recepta, po
mogucnosti u njihovom originalnom pakiranju.

Obratite se lije¢niku u slu¢aju zamuéenog vida ili drugih poremecaja vida.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima ispod 18 godina.

Drugi lijekovi i Foster NEXThaler

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

To je zato §to Foster NEXThaler mozZe utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Takoder, neki
drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje Foster NEXThalera.

Osobito obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

e Neki lijekovi mogu povecati ucinke Foster NEXThalera i Vas$ lije¢nik ¢e Vas mozda pozeljeti
pazljivo nadzirati ako uzimate te lijekove (uklju¢uju¢i neke lijekove za HIV: ritonavir,
kobicistat).

e Beta blokatori. Beta blokatori su lijekovi koji se koriste u lijeCenju mnogih stanja koja ukljucuju
src¢ane probleme, visoki krvni tlak ili glaukom (poviseni ocni tlak). Ako trebate koristiti beta
blokatore (ukljucujuéi kapi za oci), u¢inak formoterola moze biti smanjen ili formoterol uopée
nece djelovati.

e Beta adrenergicki lijekovi (lijekovi koji djeluju na isti nacin kao i formoterol) mogu povecati
uc¢inke formoterola.

e Lijekovi za lijeCenje abnormalnih sré¢anih ritmova (kinidin, dizopiramid, prokainamid)

e Lijekovi za lijeCenje alergijskih reakcija (antihistaminici poput terfenadina)

e Lijekovi za lijeCenje simptoma depresije ili mentalnih poremecaja, poput inhibitora
monoaminooksidaze (na primjer fenelzin i izokarboksazid) ili triciklickih antidepresiva (na
primjer amitriptilin i imipramin) ili fenotiazina

e Lijekovi za lijeCenje Parkinsonove bolesti (L-dopa)

e Lijekovi za lijeCenje smanjeno aktivne stitne zlijezde (L-tiroksin)

e Lijekovi koji sadrZe oksitocin (koji uzrokuje kontrakciju maternice)

e Lijekovi za lijeCenje mentalnih poremecaja, poput inhibitora monoaminooksidaze (MAO),
ukljucujuci lijekove slicnih svojstava poput furazolidona i prokarbazina

e Lijekovi za lijeCenje sr¢anih bolesti (digoksin)

e  Ostali lijekovi koji se koriste za lijecenje astme (teofilin, aminofilin ili steroidi)

e Diuretici (tablete za vodu).

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako cete morati biti uvedeni u opcéu anesteziju zbog
kirurskoga ili stomatoloskoga zahvata.

Trudnoda i dojenje
Nema klini¢kih podataka o uporabi Foster NEXThalera tijekom trudnoce.
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Foster NEXThaler smijete primjenjivati tijekom
trudno¢e samo ako Vam je tako savjetovao lijecnik. Lije¢nik ¢e odluciti trebate li prestati uzimati
Foster NEXThaler tijekom dojenja ili trebate uzimati Foster NEXThaler, ali za to vrijeme ne smijete
dojiti. Uvijek se strogo pridrzavajte savjeta lijecnika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e Foster NEXThaler utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, ako osjetite nuspojave poput omaglice i/ili drhtanja, to moZe utjecati na VaSu
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Foster NEXThaler sadrzi laktozu.
Laktoza sadrzi male koli¢ine proteina mlijeka, Sto moze uzrokovati reakciju u alergi¢nih bolesnika.

Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego Sto po¢nete uzimati
ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako primjenjivati Foster NEXThaler

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Iz Foster NEXThalera dobiva se vrlo sitan aerosol, zbog ¢ega u Vasa pluca dopire malo veca doza
lijeka. Stoga, Vas lije¢nik moze propisati nizu dozu lijeka za ovaj inhalator nego za Vase prethodne
inhalatore.

Astma

Vas$ lije¢nik ¢e Vas redovito pregledavati kako bi provjerio uzimate li ispravnu dozu Foster
NEXThalera. Kad Vam astma bude dobro kontrolirana, Vas$ lijeénik moZe smatrati prikladnim
postupno smanjenje doze Foster NEXThalera. Ni u kojim okolnostima ne smijete mijenjati dozu, a
da prethodno o tome niste razgovarali s Vasim lije¢nikom.

Lije¢nik mozZe propisati uzimanje Foster NEXThalera na dva razli¢ita nacina:

a) uzimanje Foster NEXThalera svakog dana za lijeCenje VaSe astme zajedno sa zasebnim
slijekom za olakSavanje simptoma* kojim se lijeci iznenadno pogorsanje simptoma astme,
kao $to su nedostatak zraka, piskanje u plué¢ima i kasalj.

b) uzimanje Foster NEXThalera svakog dana za lijeCenje VaSe astme kao i za lijeCenje
iznenadnog pogorsanja Vasih simptoma astme, kao $to su nedostatak zraka, piskanje u
plué¢ima i kasalj.

a) Uzimanje Foster NEXThalera zajedno sa zasebnim ,,lijekom za olak§avanje simptoma”:
Oderasli i starije osobe:

Preporucena doza ovog lijeka je 1 ili 2 udaha dva puta na dan.
Maksimalna dnevna doza je 4 udaha.

Ne zaboravite: Pri ruci uvijek morate imati svoju ,,pumpicu® s brzodjeluju¢im inhalacijskim
»lijekom za olakSavanje simptoma“, kako biste lijecili pogorSanja simptoma astme ili iznenadni
astmatski napad.
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b) Uzimanje Foster NEXThalera kao jedinog inhalacijskog lijeka za lije¢enje astme:

Oderasli i stariji bolesnici:
Preporucena doza je 1 udah ujutro i 1 udah navecer.

Takoder trebate uzeti Foster NEXThaler kao inhalacijski ,,lijek za olak§avanje simptoma”, kako biste
lijecili iznenadne simptome astme.

Ako dobijete simptome astme, uzmite jedan udah i pri¢ekajte nekoliko minuta.
Ako ne osjetite poboljsanje, uzmite jo§ jedan udah.

Nemojte uzeti viSe od 6 udaha na dan za ublaZzavanje simptoma.
Maksimalna dnevna doza Foster NEXThalera je 8 udaha.

Ako osjetite da Vam je potrebno viSe udaha svaki dan da biste kontrolirali simptome astme, obratite
se lijeCniku za savjet. Mozda ¢e Vam morati promijeniti lijeCenje.

Nemojte poveéavati dozu bez savjetovanja s lije¢nikom.
Ako osjecate da lijek nije djelotvoran, obratite se lije¢niku.

Kroni¢na opstruktivna pluéna bolest (KOPB)

Oderasli i starije osobe:
Preporucena doza je 2 udaha ujutro i 2 udaha navecer.

Kako primjenjivati Foster NEXThaler:
Foster NEXThaler je namijenjen za inhaliranje.
Kad god je to moguce, tijekom inhalacije stojite ili sjedite uspravno.

Ako primijenite vise Foster NEXThalera nego Sto ste trebali:

e odmah se obratite za savjet svom lije¢niku ili hitnoj sluzbi u najbliZzoj bolnici. Ponesite svoj lijek
sa sobom tako da oni mogu vidjeti §to ste uzeli;

e mogu se razviti nuspojave. Obavijestite svog lije¢nika ako imate neke neobi¢ne simptome, jer ¢e
lije¢nik mozda htjeti provesti dodatne testove ili odluciti koje bi mjere bile potrebne.

Ako ste zaboravili primijeniti Foster NEXThaler

Primijenite lijek ¢im se sjetite. Ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, ne uzimajte dozu koju ste
propustili, nego jednostavno primijenite sljedecu dozu u odgovaraju¢e vrijeme. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Foster NEXThaler

Cak i ako se osjecate bolje, nemojte prestati primjenjivati Foster NEXThaler ili sniziti dozu. Ako to
zelite uciniti, obratite se svom lije¢niku. Izuzetno je vazno uzimati Foster NEXThaler svaki dan kako
Vam je propisao lije¢nik, iako mozda nemate simptome.

Ako Vam se disanje ne promijeni:

Ako Vam se simptomi ne poboljSaju nakon udisanja Foster NEXThalera, mozda ga ne uzimate
ispravno. Stoga provjerite upute za ispravnu uporabu u nastavku i/ili se obratite svom lije¢niku ili
medicinskoj sestri da Vam ponovo pokazu kako ga ispravno uzimati.
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Ako Vam se pogor$a astma:

Ako Vam se simptomi pogorsaju ili ih je teSko kontrolirati (npr. ako ¢eSée koristite zasebno inhalator
s brzodjelujuc¢im ,.lijekom za olakSavanje simptoma“ ili Foster NEXThaler kao ,,lijek za olakSavanje
simptoma®) ili ako Vam inhalator s brzodjeluju¢im ,,lijekom za olakSavanje simptoma* ili Foster
NEXThaler ne poboljsa simptome, trebate nastaviti uzimati Foster NEXThaler, ali i ¢im prije posjetiti
svog lije¢nika. Vas lije¢nik ¢e Vam mozda trebati promijeniti dozu Foster NEXThalera ili propisati
dodatni ili drugi lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

UPUTE ZA UPORABU INHALATORA NEXTHALER

A.  Sadrzaj pakiranja

Za informacije o sadrzaju pakiranja vidjeti dio 6.

Ako sadrzaj pakiranja ne odgovara opisu u dijelu 6., vratite svoj inhalator osobi od koje ste ga

preuzeli i nabavite novi.

B.  Opéa upozorenja i mjere opreza

Ne vadite inhalator iz vrecice, ako ga ne namjeravate odmah uporabiti.

Koristite inhalator samo kako je indicirano.

Inhalator mora biti zatvoren poklopcem sve do primjene doze.
Kad ne koristite svoj inhalator, Cuvajte ga na ¢istom i suhom mjestu.

Ne pokusavajte rastaviti inhalator Nexthaler ni zbog kojeg razloga.

C. Kljuéne znacajke inhalatora Nexthaler

Prozorci¢ brojaca
doza

Poklopac

Nastavak za usta Otvor za zrak

Da biste uzeli dozu iz inhalatora Nexthaler, potrebna su samo tri jednostavna koraka: otvoriti,

udahnuti, zatvoriti.
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D.

Prije koriStenja novog inhalatora Nexthaler

1.

Otvorite vredicu i izvadite inhalator.
o Ne koristite inhalator ako vrecica nije zatvorena ili ako je oSte¢ena — vratite ga

osobi od koje ste ga preuzeli i nabavite novi.

o Koristite naljepnicu na kutiji kako bi zapisali datum otvaranja vrecice.
Pregledajte svoj inhalator.
o Ako Vas inhalator izgleda osteceno ili je slomljen, vratite ga osobi od koje ste ga
preuzeli i nabavite novi.
Provjerite prozorci¢ s brojacem doze. Ako je Vas$ inhalator potpuno nov, vidjet cete
broj “180” u prozorci¢u brojaca doza.
o Ne koristite novi inhalator ako je prikazani broj manji od “180” — vratite ga osobi

od koje ste ga preuzeli i nabavite novi.

/]  ©

Kako koristiti inhalator Nexthaler

Ako niste sigurni primate li ispravnu dozu, obratite se ljekarniku ili lije¢niku.
Ako niste sigurni da li se broj doza smanjio za jedan nakon inhaliranja, pricekajte

sljedecu dozu i uzmite je kao uobiéajenu. Ne uzimajte dodatnu dozu.

E.1. Otvorite
1. Drzite ¢vrsto inhalator u uspravnom polozaju.
2. Provjerite broj preostalih doza: bilo koji broj izmedu "1" i "180" pokazuje
preostale doze.
o Ako prozorci¢ brojaca doza pokazuje "0", nema preostalih doza - odlozite svoj
inhalator i nabavite novi.
3. Podignite poklopac do kraja.
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4. Prije nego udahnete, izdahnite do granice neugode.

o Ne izdiSite kroz inhalator.

E.2. Udahnite

Kadgod je to moguée, stojite ili uspravno sjedite dok udiSete.

1. Podignite inhalator, prinesite ga ustima i usnama obuhvatite nastavak za usta.

o Ne pokrivajte otvor za zrak dok drzite inhalator.
o Ne udisite kroz otvor za zrak.
2. Snazno i duboko udahnite kroz usta.
o Mozete osjetiti okus kad uzmete dozu.
o Mozete Cuti ili osjetiti Skljocaj kad uzmete dozu.

o Ne udisite kroz nos.

o Ne odvajajte inhalator od usana tijekom udisanja.

3. Odvojite inhalator od usta.
4. Zadrzite dah 5 do 10 sekundi ili do granice neugode.
5. Polako izdahnite.

o Ne izdiSite kroz inhalator.

E.3. Zatvorite

1. Postavite svoj inhalator opet u uspravni poloZaj i potpuno spustite poklopac.

2. Provjerite da li se broj doza smanjio za jedan.
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3. Ako trebate uzeti drugu dozu, ponovite korake E.1. do E.3.

F.  Ciséenje
e  Obicno nije potrebno Cistiti svoj inhalator.
e Ako je to neophodno, nakon uporabe mozete ocistiti svoj inhalator suhom krpicom ili
ubrusom.
o Ne distite svoj inhalator vodom ili nekom drugom teku¢inom. Inhalator mora biti

suh.

G. Cuvanje i odlaganje

Za informacije o uvjetima ¢uvanja i uputama za odlaganje vidjeti dio 5.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kao i s drugim inhalacijskim lijekovima, postoji rizik od pogorsanja osjecaja kratkoc¢e daha, kaslja i
piskanja u plu¢ima neposredno nakon uporabe Foster NEXThalera, §to se zove paradoksalni
bronhospazam. Ako se to dogodi, trebate odmah PRESTATI primjenjivati Foster NEXThaler i
odmah uporabiti svoj inhalator s brzodjelujuc¢im ,,lijekom za olakSavanje simptoma*, kako biste
lijecili simptome. Bez odlaganja se javite Vasem lije¢niku.

Odmah obavijestite svog lijeCnika ako razvijete alergijske reakcije, koje ukljucuju kozne alergije,
svrbez koze, kozni osip, crvenilo koze, oticanje koze ili sluznica, osobito ociju, lica, usana i grla.

Druge moguce nuspojave Foster NEXThalera navedene su nize prema njihovoj ucestalosti.

Cesto (mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba):
- drhtanje
- upala pluca (infekcija pluca) u bolesnika s KOPB-om.

Obavijestite svog lije¢nika ako se pri primjeni beklometazondipropionata pojavi bilo koja od sljede¢ih
nuspojava - moze se raditi o simptomima infekcije pluca:

e  vrudica ili zimica

*  pojacano lucenje sluzi, promjena boje sluzi

*  pojacan kasalj ili oteZano disanje.
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Manje ¢esto (mogu se javiti u najvise 1 na 100 osoba):

- simptomi nalik prehladi, grlobolja

- gljivicne infekcije (usta i grla). Ispiranje usta ili grgljanje vodom te pranje zubi neposredno
nakon udisanja moze pomoc¢i u sprjecavanju ovih nuspojava.

- pogorSanje simptoma astme, otezano disanje

- promuklost

- kasalj

- neobi¢no ubrzani otkucaji srca

- neobi¢no usporeni otkucaji srca

- stezajuca bol u prsistu

- glavobolja

- mucnina

- osjetaj umora ili nervoza

- promjene u elektrokardiogramu (EKG)

- niska razina kortizola u mokra¢i ili krvi

- visoka razina kalija u krvi

- visoka razina Secera u Krvi

- visoka razina masnoca u krvi.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- zamucen vid.

Nuspojave koje su opazene uz sli¢ne lijekove za udisanje, koji sadrze beklometazondipropionat i/ili
formoterol su:

- lupanje srca (palpitacije)

- nepravilan sréani ritam

- nenormalan ili oslabljen osjet okusa
- bol i gréevi u miSi¢ima

- nemir, omaglica

- osjecaj tjeskobe

- poremecaji spavanja

- smanjenje razine kalija u krvi

- poviSenje/snizenje krvnog tlaka.

Upala pluca: obavijestite svog lijecnika ako primijetite neke od sljede¢ih simptoma: pojacani
ispljuvak, promjena boje ispljuvka, vrucica, ¢esci kasalj, povecani problemi s disanjem.

Uporaba visokih doza inhalacijskih kortikosteroida tijekom duljeg vremenskog razdoblja moze

uzrokovati sistemske ucinke, koji ukljucuju:

- probleme u radu nadbubreznih Zlijezda (adrenosupresija)

- smanjenje ¢vrstoce kostiju

- zastoj u rastu u djece i adolescenata

- povecani o¢ni tlak (nazvano glaukom), mrenu

- brzo povecanje tjelesne tezine, osobito u podrucju lica i torza

- probleme sa spavanjem, depresiju ili osjecaj zabrinutosti, nemir, nervozu, prekomjernu
uzbudenost ili razdrazljivost. Ove nuspojave imaju vecu vjerojatnost pojave u djece.

- nenormalno ponasanje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.
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Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Foster NEXThaler
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji, vreéici i naljepnici
iza oznake ,,Exp“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage. Inhalator izvadite iz vreéice tek neposredno prije
prve uporabe.

Prije prvog otvaranja vreéice:
Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

Nakon prvog otvaranja vrecice:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Nakon prvog otvaranja vrecice, lijek se mora primijeniti unutar 6 mjeseci, ali ne dulje od isteka roka
valjanosti.

Na naljepnici na kutiji zapisite datum kada ste otvorili vrecicu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Foster NEXThaler sadrzi
- Djelatne tvari su: beklometazondipropionat i formoterolfumarat dihidrat.

Jedna odmjerna doza sadrzi 100 mikrograma beklometazondipropionata i 6 mikrograma
formoterolfumarat dihidrata, S$to odgovara isporucenoj dozi (preko nastavka za usta) od
81,9 mikrograma beklometazondipropionata i 5,0 mikrograma formoterolfumarat dihidrata.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat (sadrzi male koli¢ine proteina mlijeka) i magnezijev stearat.

Kako Foster NEXThaler izgleda i sadrzaj pakiranja

Izgled lijeka je bijeli do gotovo bijeli prasak inhalata koji se nalazi u plasti¢cnom inhalatoru naziva
Nexthaler.

Jedna kutija sadrzi jedan, dva ili tri inhalatora od kojih svaki osigurava 180 doza (udaha) lijeka.

Svaki se inhalator nalazi u zatvorenoj zastitnoj vrecici.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Be¢

Austrija
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Proizvodaci:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Beg

Austrija

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

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Tel: + 385 1 4874 500

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2022
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