SASKANOTS ZVA 02-11-2023

Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam (N120)

FOSTER 100/6 mikrogrami/izsmidzinajuma aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums
Beclometasoni dipropionas/Formoteroli fumaras dihydricus
LietoSanai pieauguSajiem.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
= Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
= Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
= Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
= Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Foster un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Foster lietoSanas
Ka lietot Foster

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Foster

lepakojuma saturs un cita informacija

L

1. Kas ir Foster un kadam noliikam to lieto

Foster ir $kidums inhalacijam zem spiediena, kas satur divas aktivas vielas, kas tiek inhalétas caur muti
un tiek nogadatas tiesi Juisu plausas.

Sis divas aktivas vielas ir beklometazona dipropionats un formoterola fumarata dihidrats.
Beklometazona dipropionats pieder zalu grupai, ko sauc par kortikosteroidiem, un tiem piemit
pretiekaisuma iedarbiba, kas samazina Jiisu plausu pietikumu un kairinajumu.

Formoterola fumarata dihidrats pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstosas iedarbibas bronhodilatatoriem,
kas atslabina Jsu elpcelu muskulatiiru un palidz elpot daudz vieglak.

Abas §is aktivas vielas kopa atvieglo elposanu pacientiem ar astmu vai hronisku obstruktivu plausu
slimibu (HOPS), atvieglojot tadus simptomus, ka elpas trikums, s€kSana un klepus, ka arT novers astmas
simptomu paradisanos.

Astma
Foster ir indicéts regularai astmas arstéSanai pieaugusajiem, kuriem:
= astmu nav iesp&jams adekvati kontrol&t, izmantojot inhalgjamos kortikosteroidus un slaicigas
iedarbibas bronhodilatatorus ,,p&c nepiecieSamibas” vai;
= astmas atbildes reakcija ir pietickama uz terapiju ar kortikosteroidiem un ilgstoSas darbibas
bronhodilatatoriem.

HOPS
Foster var lietot ar1, lai arstétu smagas HOPS simptomus pieaugusajiem. HOPS ir ilgstosa elpcelu
slimiba plausas, ko galvenokart izraisa smékeSana.

2. Kas Jums jazina pirms Foster lietoSanas

Nelietojiet Foster $ados gadijumos
= jaJums ir alergija vai ar1 Jis domajat, ka Jums ir alergija pret vienu vai otru Foster aktivo vielu,
vai arT Jums ir alergija pret citam zalém vai inhal&jamiem lidzekliem, ko lieto astmas arstés$anai,
vai arf kadu citu (6. punkta - Iepakojuma saturs un cita informacija - mingto) Foster sastavdalu,
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sazinieties ar arstu, lai ieglitu padomu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Foster lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

= jaJums ir jebkadi sirdsdarbibas trauc€jumi, pieméram, stenokardija (sirds sapes, sapes pakrite),
nesena sirdslekme (miokarda infarkts), sirds mazspgja, artériju sasaurinasanas ap Jisu sirdi
(koronara sirds slimiba), sirds varstulu slimiba vai jebkadi citi sirdsdarbibas traucgjumi, vai ar1
Jums ir slimiba, ko sauc par hipertrofisku obstruktivu kardiomiopatiju (pazistama ari ka HOKM
— slimiba, kad ir traucéta sirds muskula darbiba);

= ja Jums ir saSaurinatas arterijas (pazistama arl ka arteroskleroze), ja Jums ir paaugstinats
asinsspiediens vai ar Jis zinat, ka Jums ir aneirisma (neparasts asinsvadu sieninu pietikums);

= ja Jums ir sirds ritma trauc€jumi, piem&ram, paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba, paatrinats
pulss vai sirdsklauves, vai ar1 Jums ir teikts, ka Jums ir sirds ritma traucgjumi;

= ja Jums ir parak aktivs vairogdziedzeris;

= ja Jums ir pazeminats kalija limenis asinis;

= jaJums ir jebkadas aknu vai nieru slimibas;

= ja Jums ir diab€ts (ja Jus inhalgjat lielas formoterola devas, var palielinaties glikozes [Tmenis
Jiisu asinis un tapéc Jums var biit nepiecieSams veikt dazas papildus analizes, lai parbauditu
cukura Itmeni Jiisu asinis, uzsakot $o zalu lietoSanu un laiku pa laikam arT terapijas laika);

= ja Jums ir virsnieru dziedzera audzgjs (sauc arT par feohromocitomu);

= ja Jums ir paredz&ta anestézija. Atkariba no anestézijas veida, var bt nepiecieSams partraukt
Foster lietosanu vismaz 12 stundas pirms anestgzijas;

= jaJums tiek veikta vai jebkad agrak ir veikta tuberkulozes (TB) arstéSana, vai art Jums ir elpcelu
virusu vai sénisu infekcija;

= ja Jums jaatturas no alkohola lietoSanas jebkada iemesla dgl.

Ja kads no ieprieks uzskaititajiem gadijumiem attiecas uz Jums, pirms Foster lietoSanas pastastiet
par to arstam.
Ja Jums ir vai ir bijusas mediciniska rakstura problémas vai jebkada veida alergijas, vai ar Jiis neesat
parliecinats, vai Jus varat lietot Foster, parrunajiet to ar arstu, astmas medmasu vai farmaceitu, pirms $o
zalu lietoSanas.

Terapija ar béta-2-agonistiem, piem&ram, formoterolu, kas ietilpst Foster sastava, var izraisit strauju
kalija koncentracijas samazinaSanos seruma (hipokaliémija).

Smagas astmas gadijuma Jums jaievéro ipasa piesardziba. Tas nepiecieSams tapéc, ka organismam
trukst skabeklis asints un Jis izmantojat dazas citas terapijas shémas vienlaicigi ar Foster lietoSanu,
piemeram, zales sirds slimibu vai paaugstinata asinsspiediena arsteéSanai, kuras sauc par diurétiskajiem
lidzekliem vai ,,urindzenosam tabletem”, vai ar citas zales astmas arstéSanai, kas var pastiprinat kalija
zudumu. Sa iemesla dél arsts var regulari véléties noteikt kalija Iimeni Jiisu asinis.

Ja Jis lietojat lielas inhalejamo kortikosteroidu devas ilgstoSi, Jums var biit nepiecieSams lielaks
kortikosteroidu daudzums stresa situacijas. Stresa situacijas var ietvert nok]tisanu slimnica p&c nelaimes
gadijuma, nopietnas traumas gadijuma vai pirms operacijas. Saja gadfjuma arstgjosais arsts izlems vai
Jums nepieciesams palielinat kortikosteroidu devu un vins$/a var nozimét arl dazu steroidu tablesu
lietoSanu vai steroidu injekciju.

Ja Jums nepieciesams doties uz slimnicu, neaizmirstiet [1dzi panemt visas zales un inhalatorus, kurus
Jus lietojat, taja skaita arT Foster un jebkuras zales vai tabletes, kas iegadatas bez receptes, ja iesp&jams,
originala iepakojuma.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucejumi, sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi

Foster nevajadzetu lietot berniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, Iidz biis pieejama jaunaka
informacija.
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Citas zales un Foster

Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, esat lietojis ped&ja laika vai varétu lietot, ieskaitot
zales, kas pieejamas bez receptes.

Dazas zales var pastiprinat Foster iedarbibu, un arsts var veleties Jus riipigi uzraudzit, ja lietojat §1s zales
(ieskaitot dazas zales HIV arst€Sanai: ritonaviru, kobicistatu).

Nelietojiet béta blokatorus vienlaicigi ar $im zalem. Ja Jums nepiecieSama béta blokatoru (taja skaita
acu pilienu) lietoSana, var biit samazinata formoterola iedarbiba vai arT formoterols var neiedarboties
vispar. No otras puses, citu béta adrenergisko zalu (zales, kas iedarbojas tapat ka formoterols) lietoSana
var pastiprinat formoterola iedarbibu.

Foster lietoSana vienlaicigi ar:

= z3lém sirds ritma traucgjumu arst€Sanai (hinidinu, disopiramidu, prokainamidu), zalém
alergisku reakciju arstéSanai (antihistamina lidzekliem), zalém depresijas simptomu vai
psihisku traucgjumu arst€Sanai, pieméram, monoaminoksidazes inhibitoriem (piemé&ram,
fenelzinu un izokarboksazidu), tricikliskajiem antidepresantiem (piemeram, amitriptilinu un
imipraminu), fenotiaziniem var izraisit dazas izmainas elektrokardiogramma (EKG, sirds
ritma). STs zales var ar palielinat sirdsdarbibas traucgjumu (ventrikularas aritmijas) risku;

= z3lém Parkinsona slimibas arstéSanai (levodopu), zalém neaktiva vairogdziedzera arsteésanai (L-
tiroksins), zalém, kas satur oksitocinu (kas izraisa dzemdes kontrakcijas), un alkoholu var
samazinat Jisu sirds panesibu attieciba pret b&ta-2-agonistiem, pieme&ram, formoterolu;

= monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), taja skaita ar zalém, kam ir lidzigas 1pasibas ka
furazolidonam un prokarbazinam, ko lieto psihisku trauc€jumu arstéSanai, var izraisit
asinsspiediena paaugstinasanos;

= 7z3lém sirds slimibu arst€Sanai (digoksinu) var izraisit samazinatu kalija koncentraciju asins.
Tas var izraisit palielinatu sirdsdarbibas traucgumu risku;

= citam zalém astmas arst€Sanai (teofilinu, aminofilinu vai steroidiem) un diurétiskajiem
lidzekliem (urindzeno$am tablet€m) var izraisit samazinatu kalija koncentraciju asinis;

= daziem anestezijas [idzekliem var palielinat sirdsdarbibas traucgjumu risku.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Nav pieejama kliniska informacija par Foster lietoSanu grutniecibas laika.

Foster nedrikst lietot, ja Jus esat griitniece, Jums ir aizdomas par griitniecibu, Jiis planojat griitniecibu,
vai ar1 Jiis barojat bérnu ar kriiti, ja vien to nav ieteicis arsts.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Foster ietekmes Jasu spgjas vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Foster satur alkoholu

Sis zales satur 7 mg alkohola (etilspirta) katra izsmidzinajuma, kas ir lidzvértigi 0,20 mg/kg katra deva
(divos izsmidzinajumos). So zalu daudzums divos izsmidzinajumos ir lidzvértigi mazak ka 1 ml alus
vai vina. Nelielais alkohola daudzums zal€s neizraisis ievérojamu ietekmi.

3. Ka lietot Foster

Foster paredzets inhalacijam.
Vienmér lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Astma
Arsts Jums veiks regularas parbaudes, lai parliecinatos, ka Jis lietojat optimalo Foster devu. Arsts
pielagos Jums mazako devu, kas bis efektiva Jiisu simptomu kontrolei.

Arsts var nozimét Foster lietoSanu divos dazados veidos:
= Foster lietoSanai katru dienu, lai arstétu Jisu astmas simptomus, kopa ar atseviSku
inhalotoru atvieglotaju”, lai arstétu pekSpus astmas pasliktinaSanas simptomus,
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pieméram, elpas trikumu, sekSanu vai klepu;

=  Foster lietoSanai katru dienu, lai arstétu Jisu astmas simptomus, ka ari Foster lietoSanu,
lai arstétu peksnus astmas pasliktinaSanas simptomus, pieméram, elpas trilkumu, sék§anu
vai klepu.

a) Foster lietoSana kopa ar atseviSku inhalatoru ,,atvieglotaju”:
PieaugusSie un gados vecaki pacienti

leteicama $o zalu deva ir viens vai divi izsmidzinajumi divas reizes diena.
Maksimala dienas deva ir 4 izsmidzinajumi.

Atcerieties: Jums vienmér janesa Iidzi Jiisu atras iedarbibas ,atvieglotajs”, lai arstéetu astmas
paasinasanas simptomus vai pékSpas astmas lekmes.

b) Foster lietoSana ka vienigo inhalatoru astmas arstésanai:
PieaugusSie un gados vecaki pacienti
Ieteicama So zalu deva ir viens izsmidzinajums no rita un viens izsmidzinajums vakara.

Foster Jums jalieto ari ka inhalatoru ,,atvieglotaju”, lai arstétu peksnus astmas simptomus.

Ja Jums paradas astmas simptomi, lietojiet vienu izsmidzinajumu, un nogaidiet dazas mintites.
Ja Jums nepaliek labak, lietojiet v&l vienu izsmidzinajumu.
Vienas dienas laika nelietojiet vairak ka 6 izsmidzinajumus.

Maksimala Foster dienas deva ir 8 izsmidzinajumi.
Ja Jums skiet, ka Jusu astmas simptomu kontrolei nepiecieSams lietot vairak izsmidzinajumus,
sazinieties ar arstu, lai iegitu padomu. Arsts var mainit Jiisu terapiju.

LietoSana berniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem
Be@rni un pusaudzi, kuri jaunaki par 18 gadiem, NEDRIKST lietot §s zales.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
Pieaugusie un gados vecaki pacienti
Ieteicama So zalu deva ir divi izsmidzinajumi no rita un divi izsmidzinajumi vakara.

Riska grupas pacienti
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSams pielagot devu. Nav pieejama informacija par Foster
lietoSanu pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

Foster ir efektivs astmas terapija, izmantojot beklometazona dipropionata devu, kas var bt
mazaka, ka citu inhaléjamo lidzeklu deva, kas satur beklometazona dipropionatu. Ja Jis ieprieks
esat lietojusi citus inhaléjamus Iidzeklus, kas satur beklometazona dipropionatu, arsts ieteiks
Jums precizu Foster devu, kas Jums jalieto astmas gadijuma.

Nepalieliniet devu.
Ja Jums liekas, ka So zalu iedarbiba nav pietieckama, vienmer parrunajiet to ar arstu, pirms palielinat
devu.

Ja Jiis esat lietojis Foster vairak neka noteikts

= lietojot vairak formoterola ka noteikts, iesp&jamas sekojosas blakusparadibas: slikta diiSa,
vem$ana, paatrinata sirdsdarbiba, sirdsklauves, sirds ritma trauc€jumi, daZzas izmainas
elektrokardiogramma (sirds ritma izmainas), galvassapes, trice, miegainiba, parak liels skabes
daudzums asinis, samazinata kalija koncentracija asinis, paaugstinats glikozes ITmenis asinis.
Arsts var véleties veikt dazas analizes, lai noteiktu kalija un glikozes Iimenis Jiisu asinTs;

= lictojot vairak beklometazona dipropionata ka noteikts, iesp&jamas islaicigas problémas ar Jisu
virsnieru dziedzeri. Stavoklis uzlabosies dazu dienu laika, tomér, arsts var parbaudit Jums
kortizola Iimeni seruma.
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Pastastiet arstam, ja Jums ir kads no Siem simptomiem.

Ja Jis esat aizmirsis lietot Foster
Lietojiet to tiklidz atceraties. Ja ir pienacis gandriz laiks nakamajai devai, izlaidiet aizmirsto devu un
turpiniet ar nakamo devu noteiktaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Foster

Nesamaziniet zalu devu vai arT nepartrauciet to lietoSanu.

Arl tad, ja JUs jutaties labak, nepartrauciet Foster lietoSanu vai nesamaziniet devu. Ja Jiis to velaties
dart, parrunajiet to ar arstu. Loti svarigi lietot Foster regulari, ar tad, ja Jums nav simptomu.

Ja pasliktinas Jusu elposana

Ja tulit p&c Jusu zalu inhalacijas Jums noverojams elpas trilkuma vai s€kSanas saasinajums (elpoSana ar
dzirdamu svilpojosu skanu), nekavgjoties partrauciet Foster lietoSanu un tulit lietojiet savu tilitgjas
darbibas ,.atvieglotaju”. Jums nekav€joties jasazinds ar arstu. Arsts izvértés Jlisu simptomus un
nepiecieSamibas gadijuma nozimes Jums citu terapijas kursu.

Skatit arT 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”.

Ja pasliktinas Jusu astma

Ja pasliktinas Jisu simptomi vai arT tos griti kontrolet (pieméram, ja Jus biezak lietojat atsevisku
inhalatoru ,,atvieglotaju” vai ari Foster ka atvieglotaju), vai ari Jasu inhalators ,,atvieglotajs” vai Foster
neuzlabo stavokli, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Jusu astmas stavoklis var pasliktinaties un arstam
var biit nepiecieSams mainit Foster devu vai nozimét alternativu terapiju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

LietoSanas veids

Sis zales ir pieejamas flakona zem spiediena plastmasas ietvara ar izsmidzinataju. Inhalatora aizmuguré
ir devu skaititajs, kas parada Jums, cik devas ir atlikusas izsmidzinataja. Katru reizi, kad Jiis nospiezat
izsmidzinataju, tiek izsmidzinatas zales un izsmidzinatajs atskaita nost vienu devu. Inhalatoru nedrikst
nomest zemé, jo tas var izraistt skaititaja darbibas traucgjumus, samazinot uzradito atlikuso devu skaitu.

Inhalatora parbaude
Pirms pirmas inhalatora lietoSanas reizes vai, ja inhalators nav lietots 14 vai vairak dienas, Jums
japarbauda inhalators, lai parliecinatos, ka inhalators darbojas.

Nonemiet aizsargvacinu no iemutna.

Turiet inhalatoru vertikali, apgrieztu otradi, ar iemutni uz leju.

Atvirziet inhalatoru no sevis un nospiediet flakonu, lai izsmidzinatu vienu izsmidzinajumu.
Parbaudiet devu skaititaju. Parbaudot inhalatoru pirmo reizi, devu skaititajam jarada 120.

rpoONE

Devu
skaititajs

Inhalatora lietoSana
Kad vien tas ir iesp&jams, inhalacijas laika Jums jaatrodas seédus vai stavus poza.
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1. Nonemiet aizsargvacinu no iemutna un parliecinieties, ka iemutnis ir tirs, taja nav putekli un

netirumi vai kadi citi sveSkermeni.

Izelpojiet pec iespgjas lenak un dzilak.

Turiet flakonu vertikali, apgrieztu otradi, un ar lipam apnemiet iemutni. Neiekodieties iemutni.

Vienlaicigi l&ni un dzili ieelpojiet caur muti. Uzsakot ieelpu, uzreiz stingri nospiediet uz leju

inhalatoru un izsmidziniet to vienu reizi. Ja Jums ir vajas rokas, inhalatoru var bt vieglak turét

ar abam rokam: raditajpirksti janovieto uz inhalatora flakona aug$puses un abi 1kski — uz ta

pamatnes.

5. Aizturiet elpu péc iespgjas ilgak un p&c tam atvirziet inhalatoru no mutes un 1&énam izelpojiet.
Neizelpojiet inhalatora.

%)
v)

H~own

Ja Jums nepiecieSams vl viens izsmidzinajums, turiet inhalatoru vertikala veida apmé&ram pusminiiti un
atkartojiet 2. - 5. punkta aprakstitas darbibas.

Svarigi: neveiciet 2. — 5.punkta aprakstitas darbibas parak atri.
P&c lietosanas uzlieciet aizsargvacinu un parbaudiet devu skaititaju.

Ja skaititajs uzrada 20 atlikusas devas, Jums jaiegadajas jauns izsmidzinatajs. Nedrikst lietot
inhalatoru, ja skaititajs rada 0, jo atlikuSie izsmidzinajumi iericé var nenodrosinat pilnas devas
izsmidzinasanu.

Ja péc inhalacijas no inhalatora vai mutes malam paradas migla, tas nozime, ka Foster nenonaks Jtsu
plausas, ka tam butu janotiek. Izsmidziniet v&l vienu izsmidzinajumu, ievérojot noradijumus sakot ar 2.
punktu.

Lai samazinatu mutes un rikles séniSinfekcijas risku, skalojiet muti ar ideni vai arf tiriet zobus péc katras
So zalu lietoSanas reizes.

Ja Jums liekas, ka Foster iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir grutibas ar inhalatora lietoSanu uzsakot ieelpu, Jus varat izmantot AeroChamber Plus™
krajtelpu. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par $o ierici.

Loti svarigi izlastt lietoSanas instrukciju, kas pievienota AeroChamber Plus™ krajtelpai, ka arT riipigi
ieverot noradijumus par AeroChamber Plus™ krajtelpas lietoSanu un tiriSanu.

TiriSana
Inhalators Jums jatira vienu reizi nedgla. Inhalatora tiriSanai nedrikst iznemt flakonu no izsmidzinataja
un nedrikst izmantot fideni vai citus skidrumus.

Lai iztirTtu inhalatoru:
1. Janonem iemutna vacins, pavelkot to nost no inhalatora.
2. Jaizslauka iemutna iekSpuse un janoslauka arpuse ar tiru, sausu draninu.
3. Jauzliek atpakal iemutna vacins.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Lidzigi citam inhal&jamam terapijam, tulit pec Foster lietoSanas pastav elpas trikuma un sékSanas
pasliktinasanas risks, ko sauc par paradoksalam bronhospazmam. Ja tas ta notiek, nekavéjoties
PARTRAUCIET Foster lietoSanu un nekavéjoties lietojiet savu tiilitgjas darbibas ,,atvieglotaju”, lai
noveérstu elpas trukuma un s€ksanas simptomus. Jums nekavejoties jasazinas ar arstu.

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja Jums novErojamas paaugstinatas jutibas reakcijas, piemeram,
alergiskas adas reakcijas, adas nieze, izsitumi uz adas, adas apsartums, adas vai glotadu, it ipasi acu,
sejas, lupu un rikles, pietikums.

Citas iespg&jamas blakusparadibas ir uzskaititas zemak, atbilstosi to sastopamibas biezumam.

Biezi (novero vairak ka 1 pacientam no 10):
Sénisinfekcijas (mutes dobuma un rikles), galvassapes, aizsmakums, kakla iekaisums, pneimonija
(plausu infekcija) HOPS slimnickiem. Pastastiet arstam, ja Foster lietoSanas laika Jums rodas jebkas no
talak minéta, jo tie var€tu buit plausu infekcijas simptomi:

= drudzis vai drebuli;

= pastiprinata glotu veidoSanas, glotu krasas izmainas;

= klepus pastiprinasanas vai elpoSanas gritibu pastiprinaSanas.

Retak (noveéro mazak ka 1 pacientam no 100):

Sirdsklauves, neparasti atra sirdsdarbiba un sirds ritma trauc€jumi, dazas izmainas elektrokardiogramma
(EKG).

Gripas simptomi, maksts séniSinfekcijas, deguna blakusdobumu iekaisums, iesnas, ausu ickaisums,
rikles kairinajums, klepus un produktivs klepus, astmas lekmes.

Slikta diSa, neparasta garSas sajiita vai garSas sajutu izmainas, lipu dedzinaSana, sausuma sajiita mutg,
apgriitinata norisana, gremosanas trauc€jumi, védergraizes, caureja.

Muskulu sapes un muskulu krampji, sejas apsartums, palielinata asins pliisma dazos organisma audos,
pastiprinata svisana, trice, nemiers, reibonis, izsitumi vai natrene.

Izmainas asins aina: balto asins $iinu skaita samazinajums, palielinats trombocitu skaits asinis,
samazinata kalija koncentracija asinis, paaugstinats cukura ITmenis asinis, paaugstinats insulina, brivo
taukskabju un ketonu [imenis asinfs.

Sekojosas blakusparadibas pacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu zinotas ka ,,retakas”:
= gsamazinats kortizola daudzums asinis; to izraisa korotikosteroidu ietekme wuz Jisu
vairogdziedzeri;
= neregulara sirdsdarbiba.

Reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 1000):
Spiediena sajiita kriitts, izlaisti sirdspuksti (ko izraisa parak agra sirds varstulu kontrakcija), paaugstinats
vai pazeminats asinsspiediens, nieru iekaisums, adas un glotadu pietiikums, kas ilgst vairakas dienas.

Loti reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 10000):
Elpas trikums, astmas pasliktinasanas, trombocTtu skaita samazinasanas asinis, roku un p&du tiska.

Nav zinams:
Neskaidra redze.

Ilgstosa lielu devu inhaléjamo kortikosteroidu lietoSana loti retos gadijumos var izraisit sistemisku
iedarbibu: tas ietver virsnieru dziedzera darbibas traucgjumus (adrenosupresiju), samazinatu kaulu
mineralblivumu (kaulu stipruma samazinasanas), augSanas aizkavé$anos b&rniem un pusaudziem,
palielinatu spiedienu acis (glaukoma), kataraktu.

Miega traucgjumi, depresija vai uztraukuma sajiita, nemiers, nervozitate, parmérigs uzbudinajums vai
aizkaitinamiba — §Ts reakcijas visdrizak iesp&jamas b&rniem, bet to sastopamibas bieZums nav zinams.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Foster
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

lepakojums, kas satur vienu flakonu ar 120 izsmidzinajumiem

Nelietot Foster ilgak ka 3 méneSus no briza, kad Jis esat sanémis $is zales no farmaceita, un nekad
nelietojiet p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

lepakojums, kas satur divus flakonus ar 120 izsmidzindjumiem

Pirms lietoSanas:

Uzglabat inhalatoru ledusskapi (2-8°C).

P&c pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat inhalatoru temperatiira lidz 25°C ne ilgak ka 3 ménesus. Nelietot inhalatoru p&c §1 perioda
beigam. Nekad nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes.
Nesasaldget.

Ja zales ir tikusas paklautas lielam aukstumam, pirms lieto$anas uzsildiet inhalatoru, turot to rokas dazas
miniites. Nekad nesildiet to maksligi.

Bridinajums: Flakons satur Skidumu zem spiediena. Nepaklaut flakonu temperatiirai augstakai par 50°C.
Nepardurt flakonu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Foster satur
= Aktivas vielas ir beklometazona dipropionats un formoterola fumarata dihidrats.
Katrs dozéts izsmidzinajums, kas izsmidzinats no inhalatora, satur 100 mikrogramus
beklometazona dipropionata un 6 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata. Tas atbilst
piegadatajai devai (no izsmidzinataja) pa 84,6 mikrogramiem beklometazona dipropionata un
5,0 mikrogramiem formoterola fumarata dihidrata.
= (Citas sastavdalas ir beziidens etilspirts, salsskabe un nes€jgaze - norflurans (HFA-134a).

Foster arejais izskats un iepakojums

Foster ir $kidums aluminija flakona (ar parklajumu iekSpus€) zem spiediena, kas noslégts ar dozgjosu
varstu, un aprikots ar polipropiléna plastmasas izsmidzinataju ar plastmasas vacinu.

Viena iepakojuma ir viens flakons, kas nodrosina 120 izsmidzinajumus.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Austrija
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Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italija
Chiesi SAS, 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi, 41260 La Chaussée Saint Victor, Francija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Austrija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita: 2023.gada novembri.

DE/H/0873/001/11/117/G

Austrija Formodual Norvégija Inuxair Bulgarija Foster
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Ungarija Formodual Slovénija Formodual Somija Innovair
Italija Inuver Niderlande Formodual Rumanija Foster
Spanija Formodual Lielbritanija Formodual Latvija Foster
Belgija Inuvair Luksemburga Inuvair Lietuva Foster
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Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam (N180)

FOSTER 100/6 mikrogrami/izsmidzinajuma aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums
Beclometasoni dipropionas/Formoteroli fumaras dihydricus
LietoSanai pieauguSajiem.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
= Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
= Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
= Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
= Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Foster un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Foster lietoSanas
Ka lietot Foster

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Foster

lepakojuma saturs un cita informacija

L

1. Kas ir Foster un kadam noliikam to lieto

Foster ir $kidums inhalacijam zem spiediena, kas satur divas aktivas vielas, kas tiek inhalétas caur muti
un tiek nogadatas tiesi Juisu plausas.

Sis divas aktivas vielas ir beklometazona dipropionats un formoterola fumarata dihidrats.
Beklometazona dipropionats pieder zalu grupai, ko sauc par kortikosteroidiem, un tiem piemit
pretiekaisuma iedarbiba, kas samazina Jusu plausu pietikumu un kairinajumu.

Formoterola fumarata dihidrats pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstosas iedarbibas bronhodilatatoriem,
kas atslabina Jasu elpcelu muskulatiiru un palidz elpot daudz vieglak.

Abas §is aktivas vielas kopa atvieglo elposanu pacientiem ar astmu vai hronisku obstruktivu plausu
slimibu (HOPS), atvieglojot tadus simptomus, ka elpas trikums, s€kSana un klepus, ka arT novers astmas
simptomu paradisanos.

Astma
Foster ir indic@ts regularai astmas arstéSanai pieaugusajiem, kuriem:
= astmu nav iesp&jams adekvati kontrol€t, izmantojot inhalg§jamos kortikosteroidus un islaicigas
iedarbibas bronhodilatatorus ,,p&c nepiecieSamibas” vai;
= astmas atbildes reakcija ir pietickama uz terapiju ar kortikosteroidiem un ilgstoSas darbibas
bronhodilatatoriem.

HOPS
Foster var lietot ar1, lai arstétu smagas HOPS simptomus pieaugusajiem. HOPS ir ilgstosa elpcelu
slimiba plausas, ko galvenokart izraisa smékeSana.

2. Kas Jums jazina pirms Foster lietoSanas

Nelietojiet Foster $ados gadijumos
= jaJums ir alergija vai ar1 Jis domajat, ka Jums ir alergija pret vienu vai otru Foster aktivo vielu,
vai arT Jums ir alergija pret citam zalém vai inhal&jamiem lidzekliem, ko lieto astmas arstés$anai,
vai arT kadu citu (6. punkta - [epakojuma saturs un cita informacija - mingto) Foster sastavdalu,
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sazinieties ar arstu, lai ieglitu padomu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Foster lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

= jaJums ir jebkadi sirdsdarbibas trauc€jumi, pieméram, stenokardija (sirds sapes, sapes pakritg),
nesena sirdslekme (miokarda infarkts), sirds mazspgja, artériju sasaurinasanas ap Jisu sirdi
(koronara sirds slimiba), sirds varstulu slimiba vai jebkadi citi sirdsdarbibas trauc€jumi, vai ari
Jums ir slimiba, ko sauc par hipertrofisku obstruktivu kardiomiopatiju (pazistama ari ka HOKM
— slimiba, kad ir traucéta sirds muskula darbiba);

= ja Jums ir saSaurinatas arterijas (pazistama arl ka arteroskleroze), ja Jums ir paaugstinats
asinsspiediens vai ar Jis zinat, ka Jums ir aneirisma (neparasts asinsvadu sieninu pietikums);

= ja Jums ir sirds ritma trauc€jumi, piem&ram, paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba, paatrinats
pulss vai sirdsklauves, vai ar1 Jums ir teikts, ka Jums ir sirds ritma traucgjumi;

= ja Jums ir parak aktivs vairogdziedzeris;

= ja Jums ir pazeminats kalija limenis asinis;

= jaJums ir jebkadas aknu vai nieru slimibas;

= ja Jums ir diab€ts (ja Jus inhalgjat lielas formoterola devas, var palielinaties glikozes [Tmenis
Jiisu asinis un tapéc Jums var biit nepiecieSams veikt dazas papildus analizes, lai parbauditu
cukura Itmeni Jiisu asinis, uzsakot $o zalu lietoSanu un laiku pa laikam arT terapijas laika);

= ja Jums ir virsnieru dziedzera audzgjs (sauc arT par feohromocitomu);

= ja Jums ir paredz&ta anestézija. Atkariba no anestézijas veida, var biit nepiecieSams partraukt
Foster lietosanu vismaz 12 stundas pirms anestgzijas;

= jaJums tiek veikta vai jebkad agrak ir veikta tuberkulozes (TB) arstéSana, vai art Jums ir elpcelu
virusu vai sénisu infekcija;

= ja Jums jaatturas no alkohola lietoSanas jebkada iemesla dgl.

Ja kads no ieprieks uzskaititajiem gadijumiem attiecas uz Jums, pirms Foster lietoSanas pastastiet
par to arstam.
Ja Jums ir vai ir bijusas mediciniska rakstura problémas vai jebkada veida alergijas, vai ar Jiis neesat
parliecinats, vai Jus varat lietot Foster, parrunajiet to ar arstu, astmas medmasu vai farmaceitu, pirms $o
zalu lietoSanas.

Terapija ar béta-2-agonistiem, piem&ram, formoterolu, kas ietilpst Foster sastava, var izraisit strauju
kalija koncentracijas samazinaSanos seruma (hipokaliémija).

Smagas astmas gadijuma Jums jaievéro ipasa piesardziba. Tas nepiecieSams tapéc, ka organismam
trukst skabeklis asints un Jis izmantojat dazas citas terapijas shémas vienlaicigi ar Foster lietoSanu,
piemeram, zales sirds slimibu vai paaugstinata asinsspiediena arsteéSanai, kuras sauc par diurétiskajiem
lidzekliem vai ,,urindzenosam tabletem”, vai ar citas zales astmas arstéSanai, kas var pastiprinat kalija
zudumu. Sa iemesla dél arsts var regulari véléties noteikt kalija Iimeni Jiisu asinis.

Ja Jis lietojat lielas inhalejamo kortikosteroidu devas ilgstoSi, Jums var biit nepiecieSams lielaks
kortikosteroidu daudzums stresa situacijas. Stresa situacijas var ietvert nok]tisanu slimnica p&c nelaimes
gadijuma, nopietnas traumas gadijuma vai pirms operacijas. Saja gadfjuma arstgjosais arsts izlems vai
Jums nepieciesams palielinat kortikosteroidu devu un vins$/a var nozimét arl dazu steroidu tablesu
lietoSanu vai steroidu injekciju.

Ja Jums nepieciesams doties uz slimnicu, neaizmirstiet [1dzi panemt visas zales un inhalatorus, kurus
Jus lietojat, taja skaita arT Foster un jebkuras zales vai tabletes, kas iegadatas bez receptes, ja iesp&jams,

originala iepakojuma.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi, sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Foster nevajadzetu lietot berniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, Iidz biis pieejama jaunaka
informacija.
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Citas zales un Foster

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis ped&ja laika vai varétu lietot, ieskaitot
zales, kas pieejamas bez receptes.

Dazas zales var pastiprinat Foster iedarbibu, un arsts var veleties Jus riipigi uzraudzit, ja lietojat §1s zales
(ieskaitot dazas zales HIV arstéSanai: ritonaviru, kobicistatu).

Nelietojiet béta blokatorus vienlaicigi ar $im zalem. Ja Jums nepiecieSama béta blokatoru (taja skaita
acu pilienu) lietoSana, var biit samazinata formoterola iedarbiba vai arT formoterols var neiedarboties
vispar. No otras puses, citu béta adrenergisko zalu (zales, kas iedarbojas tapat ka formoterols) lietoSana
var pastiprinat formoterola iedarbibu.

Foster lietoSana vienlaicigi ar:

= z3lém sirds ritma traucgjumu arst€Sanai (hinidinu, disopiramidu, prokainamidu), zalém
alergisku reakciju arstéSanai (antihistamina lidzekliem), zalém depresijas simptomu vai
psihisku traucgjumu arst€Sanai, pieméram, monoaminoksidazes inhibitoriem (piemé&ram,
fenelzinu un izokarboksazidu), tricikliskajiem antidepresantiem (piemeram, amitriptilinu un
imipraminu), fenotiaziniem var izraisit dazas izmainas elektrokardiogramma (EKG, sirds
ritma). STs zales var ar palielinat sirdsdarbibas traucgjumu (ventrikularas aritmijas) risku;

= z3lém Parkinsona slimibas arstéSanai (levodopu), zalém neaktiva vairogdziedzera arsteésanai (L-
tiroksins), zalem, kas satur oksitoctnu (kas izraisa dzemdes kontrakcijas), un alkoholu var
samazinat Jisu sirds panesibu attieciba pret b&ta-2-agonistiem, pieme&ram, formoterolu;

= monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), taja skaita ar zalém, kam ir lidzigas 1pasibas ka
furazolidonam un prokarbazinam, ko lieto psihisku trauc€jumu arstéSanai, var izraisit
asinsspiediena paaugstinasanos;

= 7z3lém sirds slimibu arst€Sanai (digoksinu) var izraisit samazinatu kalija koncentraciju asins.
Tas var izraisit palielinatu sirdsdarbibas traucgumu risku;

= citam zalém astmas arst€Sanai (teofilinu, aminofilinu vai steroidiem) un diurétiskajiem
lidzekliem (urindzeno$am tablet€m) var izraisit samazinatu kalija koncentraciju asinis;

= daziem anestezijas [idzekliem var palielinat sirdsdarbibas traucgjumu risku.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Nav pieejama kliniska informacija par Foster lietoSanu griitniecibas laika.

Foster nedrikst lietot, ja Jus esat griitniece, Jums ir aizdomas par griitniecibu, Jiis planojat griitniecibu,
vai ar1 Jiis barojat bérnu ar kriiti, ja vien to nav ieteicis arsts.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Foster ietekmes Jasu spgjas vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Foster satur alkoholu

Sis zales satur 7 mg alkohola (etilspirta) katra izsmidzinajuma, kas ir lidzvértigi 0,20 mg/kg katra deva
(divos izsmidzinajumos). So zalu daudzums divos izsmidzinajumos ir lidzvértigi mazak ka 1 ml alus
vai vina. Nelielais alkohola daudzums zal€s neizraisis ievérojamu ietekmi.

3. Ka lietot Foster

Foster paredzets inhalacijam.
Vienmeér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Astma
Arsts Jums veiks regularas parbaudes, lai parliecinatos, ka Jis lietojat optimalo Foster devu. Arsts
pielagos Jums mazako devu, kas bis efektiva Jiisu simptomu kontrolei.

Arsts var nozimét Foster lietoSanu divos dazados veidos:
= Foster lietoSanai katru dienu, lai arstétu Jiisu astmas simptomus, kopa ar atsevisSku
inhalotoru atvieglotaju”, lai arstétu pekSpus astmas pasliktinaSanas simptomus,
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pieméram, elpas trikumu, sekSanu vai klepu;

=  Foster lietoSanai katru dienu, lai arstétu Jisu astmas simptomus, ka ari Foster lietoSanu,
lai arstétu peksnus astmas pasliktinaSanas simptomus, pieméram, elpas trilkumu, sék§anu
vai klepu.

a) Foster lietoSana kopa ar atseviSku inhalatoru ,,atvieglotaju”:
PieaugusSie un gados vecaki pacienti

leteicama So zalu deva ir viens vai divi izsmidzinajumi divas reizes diena.
Maksimala dienas deva ir 4 izsmidzinajumi.

Atcerieties: Jums vienmér janesa Iidzi Jiisu atras iedarbibas ,atvieglotajs”, lai arstéetu astmas
paasinasanas simptomus vai pékSpas astmas lekmes.

b) Foster lietoSana ka vienigo inhalatoru astmas arstésanai:
PieaugusSie un gados vecaki pacienti
Ieteicama So zalu deva ir viens izsmidzinajums no rita un viens izsmidzinajums vakara.

Foster Jums jalieto arT ka inhalatoru ,,atvieglotaju”, lai arstetu pekSnus astmas simptomus.

Ja Jums paradas astmas simptomi, lietojiet vienu izsmidzinajumu, un nogaidiet dazas mintites.
Ja Jums nepaliek labak, lietojiet v&l vienu izsmidzinajumu.
Vienas dienas laika nelietojiet vairak ka 6 izsmidzinajumus.

Maksimala Foster dienas deva ir 8 izsmidzinajumi.
Ja Jums skiet, ka Jusu astmas simptomu kontrolei nepiecieSams lietot vairak izsmidzinajumus,
sazinieties ar arstu, lai iegitu padomu. Arsts var mainit Jiisu terapiju.

LietoSana berniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem
Be@rni un pusaudzi, kuri jaunaki par 18 gadiem, NEDRIKST lietot §Ts zales.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
Pieaugusie un gados vecaki pacienti
Ieteicama So zalu deva ir divi izsmidzinajumi no rita un divi izsmidzinajumi vakara.

Riska grupas pacienti
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSams pielagot devu. Nav pieejama informacija par Foster
lietoSanu pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

Foster ir efektivs astmas terapija, izmantojot beklometazona dipropionata devu, kas var bt
mazaka, ka citu inhaléjamo lidzeklu deva, kas satur beklometazona dipropionatu. Ja Jis ieprieks
esat lietojusi citus inhaléjamus Iidzeklus, kas satur beklometazona dipropionatu, arsts ieteiks
Jums precizu Foster devu, kas Jums jalieto astmas gadijuma.

Nepalieliniet devu.
Ja Jums liekas, ka So zalu iedarbiba nav pietiekama, vienmeér parrunajiet to ar arstu, pirms palielinat
devu.

Ja Jiis esat lietojis Foster vairak neka noteikts

= lietojot vairak formoterola ka noteikts, iesp&jamas sekojosas blakusparadibas: slikta diiSa,
vem$ana, paatrinata sirdsdarbiba, sirdsklauves, sirds ritma trauc€jumi, daZzas izmainas
elektrokardiogramma (sirds ritma izmainas), galvassapes, trice, miegainiba, parak liels skabes
daudzums asinis, samazinata kalija koncentracija asinis, paaugstinats glikozes ITmenis asinis.
Arsts var véleties veikt dazas analizes, lai noteiktu kalija un glikozes Iimeni Jiisu asinis;

= lictojot vairak beklometazona dipropionata ka noteikts, iesp&jamas islaicigas problémas ar Jisu
virsnieru dziedzeri. Stavoklis uzlabosies dazu dienu laika, tomér, arsts var parbaudit Jums
kortizola Iimeni seruma.
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Pastastiet arstam, ja Jums ir kads no Siem simptomiem.

Ja Jis esat aizmirsis lietot Foster
Lietojiet to tiklidz atceraties. Ja ir pienacis gandriz laiks nakamajai devai, izlaidiet aizmirsto devu un
turpiniet ar nakamo devu noteiktaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Foster

Nesamaziniet zalu devu vai arT nepartrauciet to lietoSanu.

Arl tad, ja JUs jutaties labak, nepartrauciet Foster lietoSanu vai nesamaziniet devu. Ja Jiis to velaties
dart, parrunajiet to ar arstu. Loti svarigi lietot Foster regulari, ar tad, ja Jums nav simptomu.

Ja pasliktinas Jusu elposana

Ja tulit p&c Jusu zalu inhalacijas Jums noverojams elpas trilkuma vai s€kSanas saasinajums (elpoSana ar
dzirdamu svilpojosu skanu), nekavgjoties partrauciet Foster lietoSanu un tulit lietojiet savu tilitgjas
darbibas ,.atvieglotaju”. Jums nekav€joties jasazinds ar arstu. Arsts izvértés Jlisu simptomus un
nepiecieSamibas gadijuma nozimes Jums citu terapijas kursu.

Skatit arT 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”.

Ja pasliktinas Jusu astma

Ja pasliktinas Jusu simptomi vai arT tos griiti kontrolet (piemé&ram, ja Jus biezak lietojat atsevisku
inhalatoru ,,atvieglotaju” vai ar1 Foster ka atvieglotaju), vai arT Jusu inhalators ,,atvieglotajs” vai Foster
neuzlabo stavokli, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Jusu astmas stavoklis var pasliktinaties un arstam
var biit nepiecieSams mainit Foster devu vai nozimét alternativu terapiju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

LietoSanas veids

Sis zales ir pieejamas flakona zem spiediena plastmasas ietvara ar izsmidzinataju. Inhalatora aizmuguré
ir devu indikators, kas parada Jums, cik izsmidzinajumi ir atlikusi izsmidzinataja. Katru reizi, kad Jus
nospiezat izsmidzinataju, indikators nedaudz pagriezas un tiek paraditas atlikusas devas ar 20 devu
gradaciju. Inhalatoru nedrikst nomest zemé, jo tas var izraisit devu indikatora darbibas traucg€jumus,
samazinot uzradito atlikuso devu skaitu.

Inhalatora parbaude
Pirms pirmas inhalatora lietoSanas reizes vai, ja inhalators nav lietots 14 vai vairak dienas, Jums
japarbauda inhalators, lai parliecinatos, ka inhalators darbojas.

Nonemiet aizsargvacinu no iemutna.
Turiet inhalatoru vertikali, apgrieztu otradi, ar iemutni uz leju.

Atvirziet inhalatoru no sevis un nospiediet flakonu, lai izsmidzinatu vienu izsmidzinajumu.
Parbaudiet devu indikatoru. Parbaudot inhalatoru pirmo reizi, devu indikatoram jarada 180.

Devu
indikators -
h 4

9

el S

Inhalatora lietoSana
Kad vien tas ir iesp&jams, inhalacijas laika Jums jaatrodas seédus vai stavus poza.
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1. Nonemiet aizsargvacinu no iemutna un parliecinieties, ka iemutnis ir tirs, taja nav putekli un

nettrumi vai kadi citi sveSkermeni.

Izelpojiet pec iespgjas lenak un dzilak.

Turiet flakonu vertikali, apgrieztu otradi, un ar lipam apnemiet iemutni. Neiekodieties iemutni.

Vienlaicigi l&ni un dzili ieelpojiet caur muti. Uzsakot ieelpu, uzreiz stingri nospiediet uz leju

inhalatoru un izsmidziniet to vienu reizi. Ja Jums ir vajas rokas, inhalatoru var bt vieglak tur&t

ar abam rokam: raditajpirksti janovieto uz inhalatora flakona augSpuses un abi 1kski — uz ta

pamatnes.

5. Aizturiet elpu péc iespgjas ilgak un p&c tam atvirziet inhalatoru no mutes un 1&€nam izelpojiet.
Neizelpojiet inhalatora.

%)
v)

H~own

Ja Jums nepiecieSams vl viens izsmidzinajums, turiet inhalatoru vertikala veida apmé&ram pusminiiti un
atkartojiet 2. - 5. punkta aprakstitas darbibas.

Svarigi: neveiciet 2. — 5. punkta aprakstitas darbibas parak atri.
P&c lietosanas uzlieciet aizsargvacinu un parbaudiet devu indikatoru.

Ja indikators uzrada 20, Jums jaiegadajas jauns izsmidzinatajs. Nedrikst lietot inhalatoru, ja
indikators rada 0, jo atlikuSie izsmidzinajumi iericé var nenodroSinat pilnas devas
izsmidzinasanu.

Ja péc inhalacijas no inhalatora vai mutes malam paradas migla, tas nozimé, ka Foster nenonaks Jiisu
plausas, ka tam biitu janotiek. [zsmidziniet vél vienu izsmidzinajumu, ievérojot noradijumus sakot ar 2.
punktu.

Lai samazinatu mutes un rikles séniSinfekcijas risku, skalojiet muti ar ideni vai arf tiriet zobus péc katras
So zalu lietoSanas reizes.

Ja Jums liekas, ka Foster iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir grutibas ar inhalatora lietoSanu uzsakot ieelpu, Jus varat izmantot AeroChamber Plus™
krajtelpu. Vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai par $o ierici.

Loti svarigi izlastt lietoSanas instrukciju, kas pievienota AeroChamber Plus™ krajtelpai, ka arT riipigi
ieverot noradijumus par AeroChamber Plus™ krajtelpas lietoSanu un tiriSanu.

TiriSana
Inhalators Jums jatira vienu reizi nedgla. Inhalatora tiriSanai nedrikst iznemt flakonu no izsmidzinataja
un nedrikst izmantot fideni vai citus skidrumus.

Lai iztirTtu inhalatoru:
1. Janonem iemutna vacins, pavelkot to nost no inhalatora.
2. Jaizslauka iemutna iekSpuse un janoslauka arpuse ar tiru, sausu draninu.
3. Jauzliek atpakal iemutna vacins.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Lidzigi citam inhal&jamam terapijam, tulit pec Foster lietoSanas pastav elpas trikuma un sékSanas
pasliktinasanas risks, ko sauc par paradoksalam bronhospazmam. Ja tas ta notiek, nekavéjoties
PARTRAUCIET Foster lietoSanu un nekavéjoties lietojiet savu tiilitgjas darbibas ,,atvieglotaju”, lai
noveérstu elpas trukuma un s€ksanas simptomus. Jums nekavejoties jasazinas ar arstu.

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja Jums novErojamas paaugstinatas jutibas reakcijas, piemeram,
alergiskas adas reakcijas, adas nieze, izsitumi uz adas, adas apsartums, adas vai glotadu, it ipasi acu,
sejas, lupu un rikles, pietikums.

Citas iespg&jamas blakusparadibas ir uzskaititas zemak, atbilstosi to sastopamibas biezumam.

Biezi (novero vairak ka 1 pacientam no 10):
Sénisinfekcijas (mutes dobuma un rikles), galvassapes, aizsmakums, kakla ickaisums, pneimonija
(plausu infekcija) HOPS slimniekiem. Pastastiet arstam, ja Foster lietoSanas laika Jums rodas jebkas no
talak minéta, jo tie var€tu buit plausu infekcijas simptomi:

= drudzis vai drebuli;

= pastiprinata glotu veidoSanas, glotu krasas izmainas;

= klepus pastiprinasanas vai elpoSanas griitibu pastiprinasanas.

Retak (noveéro mazak ka 1 pacientam no 100):

Sirdsklauves, neparasti atra sirdsdarbiba un sirds ritma trauc€jumi, dazas izmainas elektrokardiogramma
(EKG).

Gripas simptomi, maksts séniSinfekcijas, deguna blakusdobumu iekaisums, iesnas, ausu ickaisums,
rikles kairinajums, klepus un produktivs klepus, astmas lekmes.

Slikta diSa, neparasta garSas sajiita vai garSas sajutu izmainas, lipu dedzinaSana, sausuma sajiita mutg,
apgriitinata norisana, gremosanas trauc€jumi, védergraizes, caureja.

Muskulu sapes un muskulu krampji, sejas apsartums, palielinata asins pliisma dazos organisma audos,
pastiprinata svisana, trice, nemiers, reibonis, izsitumi vai natrene.

Izmainas asins aina: balto asins $iinu skaita samazinajums, palielinats trombocitu skaits asinis,
samazinata kalija koncentracija asinis, paaugstinats cukura ITmenis asinis, paaugstinats insulina, brivo
taukskabju un ketonu [imenis asinfs.

Sekojosas blakusparadibas pacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu zinotas ka ,,retakas”:
= gsamazinats kortizola daudzums asinis; to izraisa korotikosteroidu ietekme wuz Jisu
vairogdziedzeri;
= neregulara sirdsdarbiba.

Reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 1000):
Spiediena sajiita kriitts, izlaisti sirdspuksti (ko izraisa parak agra sirds varstulu kontrakcija), paaugstinats
vai pazeminats asinsspiediens, nieru iekaisums, adas un glotadu pietikums, kas ilgst vairakas dienas.

Loti reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 10000):
Elpas trikums, astmas pasliktinasanas, trombocttu skaita samazinasanas asinis, roku un p&du ttska.

Nav zinams:
Neskaidra redze.

Ilgstosa lielu devu inhaléjamo kortikosteroidu lietoSana loti retos gadijumos var izraisit sistemisku
iedarbibu: tas ietver virsnieru dziedzera darbibas traucgjumus (adrenosupresiju), samazinatu kaulu
mineralblivumu (kaulu stipruma samazinasanas), augSanas aizkavé$anos b&rniem un pusaudziem,
palielinatu spiedienu acis (glaukoma), kataraktu.

Miega traucgjumi, depresija vai uztraukuma sajiita, nemiers, nervozitate, parmérigs uzbudinajums vai
aizkaitinamiba — §Ts reakcijas visdrizak iesp&jamas b&rniem, bet to sastopamibas bieZums nav zinams.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Foster
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales ilgak ka 3 ménesus no briza, kad Jis esat sanémis §Ts zales no farmaceita, ka arT péc
deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Ja zales ir tikusas paklautas lielam aukstumam, pirms lietosanas uzsildiet inhalatoru, turot to rokas dazas
miniites. Nekad nesildiet to maksligi.

Bridinajums: Flakons satur Skidumu zem spiediena. Nepaklaut flakonu temperatiirai augstakai par 50°C.
Nepardurt flakonu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Foster satur
= Aktivas vielas ir beklometazona dipropionats un formoterola fumarata dihidrats.
Katrs dozgts izsmidzinajums, kas izsmidzinats no inhalatora, satur 100 mikrogramus
beklometazona dipropionata un 6 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata. Tas atbilst
piegadatajai devai (no izsmidzinataja) pa 84,6 mikrogramiem beklometazona dipropionata un
5,0 mikrogramiem formoterola fumarata dihidrata.
= (Citas sastavdalas ir beziidens etilspirts, salsskabe un nesg€jgaze - norflurans (HFA-134a).

Foster arejais izskats un iepakojums

Foster ir Skidums aluminija flakona (ar parklajumu iekSpus€) zem spiediena, kas noslégts ar dozgjosu
varstu, un aprikots ar polipropiléna plastmasas izsmidzinataju ar plastmasas vacinu.

Viena iepakojuma ir viens flakons, kas nodrosina 180 izsmidzinajumus.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Austrija

RazZotajs

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italija

Chiesi SAS, 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi, 41260 La Chaussée Saint Victor, Francija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wien, Austrija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §$adiem nosaukumiem:

Austrija Formodual Norvégija Inuxair Bulgarija Foster
Francija Formodual Zviedrija Innovair Kipra Foster
Vacija Kantos Master | Polija Formodual Danija Innovair
Griekija Inuvair Portugale Formodual Igaunija Foster
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Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita: 2023.gada novembr.
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Ungarija Formodual Slovénija Formodual Somija Innovair
Italija Inuver Niderlande Formodual Rumanija Foster
Spanija Formodual Lielbritanija Formodual Latvija Foster
Belgija Inuvair Luksemburga Inuvair Lietuva Foster
Irija Forair




