Pakendi infoleht: teave kasutajale

FOSTER, 100/6 mikrogrammi/annuses inhalatsiooniaerosool, lahus
beklometasoondipropionaat, formoteroolfumaraatdihiidraat

Kasutamiseks tidiskasvanutel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Foster ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Foster’i kasutamist
Kuidas Foster’it kasutada
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Kuidas Foster’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Foster ja milleks seda kasutatakse

Foster on inhalatsiooniaerosooli lahus, mis sisaldab kahte toimeainet, mida hingatakse sisse suu kaudu
ja sealt satub ravim otse kopsudesse.

Kaks toimeainet on beklometasoondipropionaat ja formoteroolfumaraatdihiidraat.
Beklometasoondipropionaat kuulub kortikosteroidideks nimetatavate ravimite rithma, millel on
poletikuvastane toime, vihendades turset ja drritust teie kopsudes.

Formoteroolfumaraatdihiidraat kuulub pikatoimelisteks bronhodilataatoriteks nimetatavate ravimite
rithma, mis 16dvestavad hingamisteede lihaseid ja aitavad teil kergemini hingata.

Koos muudavad need kaks toimeainet hingamise kergemaks, leevendades (kergendades) astmaga voi
kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel selliseid siimptomeid nagu hingeldamine,
kéhisemine ja koha ning samuti aitavad astmastimptomeid viltida.

Astma

Foster on mdeldud regulaarseks raviks astmaga tdiskasvanud patsientidel, kellel:

- inhaleeritavad kortikosteroidid ja "vastavalt vajadusele" inhaleeritavad liihitoimelised
bronhodilataatorid ei taga piisavat kontrolli astmanéhtude iile, voi

- astma reageerib histi ravile nii kortikosteroidide kui ka pikatoimeliste bronhodilataatoritega.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus
Foster’it vdib kasutada ka raske kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) siimptomite raviks

tdiskasvanud patsientidel. KOK on pikaajaline hingamisteede haigus, mida pShjustab peamiselt
suitsetamine.

2. Mida on vaja teada enne Foster’i kasutamist

Foster’it ei tohi kasutada
- kui te olete voi arvate end olevat iihe vdi teise Foster’i toimeaine suhtes allergiline (iilitundlik)
voi kui teil on allergiaid teiste astma raviks kasutatavate ravimite vdi inhalaatorite suhtes voi



Foster’i mdne koostisosa suhtes (loetletud 18igus 6 ,,Pakendi sisu ja muu teave®), kiisige ndu
oma arsti kdest.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Foster’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:

kui teil on mingeid probleeme siidamega, nagu nt stenokardia (valu siidames vdi rindkeres),
hiljutine sildameatakk (miiokardiinfarkt), siidamepuudulikkus, siidant iimbritsevate arterite
kitsenemine (koronaararterite haigus), siidameklapirike vdi mdni muu teadaolev siidamehiire
vdi kui teil on seisund, mida nimetatakse hiipertroofiliseks obstruktiivseks kardiomiiopaatiaks
(seisund, kus siidamelihas on kahjustatud).

kui teil on arterite kitsenemine (ehk arterioskleroos), kui teil on korge vererdhk véi kui te
teate, et teil on aneuriism (ebaloomulikult pundunud veresoone sein).

kui teil on siidame riitmihdired, nagu korrapératu pulss, kiire pulsisagedus v6i palpitatsioonid
(stidame pekslemine) vdi kui teile on 6eldud, et teie siidame riitm on ebanormaalne.

kui teil on kilpnddrme iiletalitus.

kui teie vere kaaliumitase on madal.

kui teil on moni neeru- voi maksahaigus.

kui teil on diabeet (kui te hingate sisse suures koguses formoterooli, v3ib teie vere
gliikoosisisaldus tdusta ja seega vdite te vajada tdiendavaid vereanaliiiise, et kontrollida
veresuhkru taset, kui te alustate selle inhalaatori kasutamist ja aeg-ajalt ka ravi jooksul).

kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom).

kui teile tehakse anesteesiat. Soltuvalt anesteesia liigist, v3ib olla vajalik peatada Foster’i
kasutamine vdhemalt 12 tunniks enne anesteesiat.

kui teil ravitakse voi on kunagi varem ravitud tuberkuloosi vdi kui teil on hingamisteede
viirus- v3i seeninfektsioon.

kui te igal juhul peate hoiduma alkoholist.

Kui mistahes iilalmainitud seisund kehtib teie kohta, teavitage oma arsti sellest enne Foster’i
kasutamist.

Kui teil on v&i on olnud mingeid tervislikke probleeme vi allergiaid vdi kui te pole kindel, kas te
voite kasutada Foster’it, rddkige enne inhalaatori kasutamist oma arsti, astmakabineti 6e voi
apteekriga.

Ravi beeta-2-agonistiga, nagu Foster’is sisalduv formoterool, vdib pdhjustada vere kaaliumitaseme
jérsku langust (hiipokaleemia).

Kui teil on raske astma, peate te olema eriti ettevaatlik. Seda seetottu, et hapnikuvaegus veres ja
moned teised ravimid, mida te vdite vStta koos Foster’iga, nagu nt siidamehaiguste- voi
kdrgvererdhutdve ravimid, nagu diureetikumid ehk ,,veetabletid” vdi muud astma raviks kasutatavad
ravimid, véivad muuta kaaliumilanguse halvemaks. Sellel pShjusel v3ib teie arst aeg-ajalt soovida
mdidrata kaaliumitaset teie veres.

Kui te kasutate pikka aega sissehingatavaid kortikosteroide suurtes annustes, vdite te
stressiolukorras vajada rohkem kortikosteroide. Stressirohked olukorrad vdivad sisaldada endas nt
haiglasse sattumist pérast dnnetust, tdsise trauma saamist vdi operatsioonieelset perioodi. Sellisel juhul
otsustab teie raviarst, kas teil on vajalik suurendada kortikosteroidide annust ja ta kirjutab vajadusel
vilja steroiditabletid voi -siistid.

Kui te peaksite minema haiglasse, drge unustage kdiki oma ravimeid, ka ilma retseptita ostetud
ravimeid, ja inhalaatoreid, s.h ka Foster’it, originaalpakendis kaasa vdtta.

Votke iihendust oma arstiga, kui teil tekib ihmane nigemine voi teised nigemishiired.

Lapsed ja noorukid
Foster’it ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, enne kui saadakse lisaandmeid.



Muud ravimid ja Foster

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid, sealhulgas
ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mboned ravimid vSivad tugevdada Foster’i toimet ja teie arst v4ib pidada vajalikuks teid hoolikalt
jélgida, kui te votate neid ravimeid (sealhulgas mdned HIV-ravimid: ritonaviir, kobitsistaat).

Arge kasutage samaaegselt selle ravimiga beetaadrenoblokaatoreid. Kui teil on vaja kasutada
beetaadrenoblokaatoreid (s.h silmatilgad), vdib formoterooli toime viheneda vai iildse mitte toimida.
Teisest kiiljest voib teiste beetaadrenoblokaatorite (ravimid, mis toimivad sarnaselt formoteroolile)
kasutamine, suurendada formoterooli toimet.

Foster’i kasutamine koos:

- stidameriitmihéirete ravimitega (kinidiin, disopiiramiid, prokainamiid), allergiliste
reaktsioonide ravimitega (antihistamiinid), depressiooni vdi vaimsete hiirete ravimitega, nagu
monoaminooksiidaasi inhibiitorid (nt fenelsiin ja isokarboksasiid), tritsiikliliste
antidepressantidega (nt amitriiptiliin ja imipramiin) ja fenotiasiinidega vdib pdhjustada
mdningaid muutusi elektrokardiogrammis (EKG). Samuti vdib suureneda risk
siidameriitmihéireteks (ventrikulaarsed ariitmiad).

- Parkinson’i tove ravimitega (L-dopa), kilpnddrme alatalitlust reguleerivate ravimitega (L-
tiiroksiin), oksiitotsiini sisaldavate ravimitega (mis pShjustavad emaka kokkutdmbeid) ja
alkoholiga v&ib vihendada teie siidame taluvust beeta-2-agonistide, nagu formoterooli suhtes.

- monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitoritega, s.h sarnaste omadustega ravimid, nagu
furasolidoon ja prokarbasiin, mida kasutatakse vaimsete héirete raviks voib pohjustada
vererShu tdusu.

- siidamehaiguse raviks kasutatavate ravimitega (digoksiin) vdib pdhjustada vere
kaaliumitaseme langust. See vdib pdhjustada tdenéolisi hdireid siidameriitmis.

- teiste astmaravimitega (teofiilliin, aminofiilliin vdi steroidid) ja diureetikumidega (nn
veetabletid) v6ib pohjustada kaaliumitaseme langust.

- monede anesteetikumidega vdib suurendada siidame riitmihéirete riski.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Puuduvad kliinilised andmed Foster’i kasutamise kohta raseduse ajal.

Foster’it ei tohi kasutada, kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi plaanite rasestuda voi kui te
imetate, vilja arvatud juhul, kui teie arst pole teisiti soovitanud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Foster ei mdjuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimet.

Foster sisaldab alkoholi
Foster sisaldab viikeses koguses alkoholi. Iga inhalaatorivajutus sisaldab 7 mg etanooli.

3. Kuidas Foster it kasutada

Foster on inhaleerimiseks.
Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Astma
Teie arst viib 14bi regulaarseid kontrolle, veendumaks, et te vdtate Foster’it diges annuses. Arst
kohandab ravi vdikseimale annusele, mis kontrollib teie astmasiimptomeid kdige paremini.

Teie arst vaib teile Foster it méifirata 2 erineval viisil:
a) kasutage oma astma raviks Foster’it iga piev, kuid #ikki tekkivate astma figenemise
siimptomite korral, nagu chupuudus, hingeldus ja kéha, peate te kasutama eraldi
sleevendajat®.



b) kasutage oma astma raviks Foster’it iga piiev ning samuti kasutage Foster it dkki
tekkivate astma ligenemise siimptomite korral, nagu 6hupuudus, hingeldus ja kéha.

a) Foster'i kasutamine koos teise ,leevendajaga“:

Tiiskasvanud ja eakad:
Soovituslik annus on 1 vdi 2 inhalatsiooni 2 korda péevas.
Suurim 66pdevane annus on 4 inhalatsiooni.

NB! Kandke alati endaga kéikjal kaasas kiiresti toimivat ,,leevendavat” inhalaatorit, ravimaks
astma iigenemise siimptomeid voi ootamatut astmahoogu.

b) Foster'i kasutamine astma ainuravimina:

Tiiskasvanud ja eakad:
Soovituslik annus on 1 inhalatsioon hommikul ja 1 inhalatsioon Shtul.

AkKki tekkivate astma siimptomite korral peate te Foster’it kasutama ka ,,leevendava“ ravimina.

Astma stimptomite tekkimisel manustage 1 inhalatsioon ning oodake mdned minutid.
Juhul kui te ei tunne end paremini, manustage veel iiks annus.
Arge kasutage rohkem Kkui 6 ,,leevendavat* annust péevas.

Maksimaalne 66pievane annus on 8 Foster’i inhalatsiooni.
Kui te tunnete, et vajate oma astma kontrollimiseks rohkem annuseid 66pédevas, pidage ndu oma
arstiga. Ta v8ib muuta teie ravi.

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel:
Lapsed ja alla 18-aastased noorukid EI TOHI seda ravimit kasutada.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK)
Tiiskasvanud ja eakad:
Soovituslik annus on 2 inhalatsiooni hommikul ja 2 inhalatsiooni Shtul.

Riskipatsiendid:
Eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Puudub informatsioon Foster’i kasutamise kohta
maksa- vdi neeruprobleemidega patsientidel.

Foster on efektiivne astma raviks beklometasoondipropionaadi annuses, mis vib olla madalam,
kui mdnes muus beklometasoondipropionaati sisaldavas inhalaatoris. Kui te olete eelnevalt
kasutanud beklometasoondipropionaati sisaldavat ménda teist inhalaatorit, soovitab teie arst
teile tiipse annuse Foster’it, mida te peate astma korral votma.

Arge suurendage Foster’i annust.
Kui teile tundub, et see ravim ei ole viga hea toimega, radkige alati oma arstiga, enne kui te
suurendate annust.

Kui te kasutate Foster’it rohkem, kui ette nihtud

- Tavapirasest suurema annuse formoterooli vdtmine v3ib pShjustada jargmisi siimptomeid:
iiveldus, oksendamine, siidamet6o kiirenemine, palpitatsioonid (siidame pekslemine), siidame
riitmihdired, teatud muutused elektrokardiogrammis, peavalu, vdrisemine, unisus, vere
iilihappesus, madal vere kaaliumisisaldus, vere kdrge gliitkoosisisaldus. Teie arst vdib teha
moned vereanaliiiisid, kontrollimaks teie vere kaaliumi- ja glitkoosisisaldust.

- Tavaparasest suurema koguse beklometasoondipropionaadi votmine vdib viia neerupealiste
t60 lithiajaliste hidireteni. See peaks m66duma mdne pievaga, kuigi arstil v3ib osutuda
vajalikuks kontrollida vere kortisoolisisaldust.



Oelge oma arstile, kui te tiheldate endal mdnda neist siimptomitest.

Kui te unustate Foster’it kasutada

Kasutage annus niipea, kui teile meenub. Kui jirgmise annuse kasutamise aeg on peaaegu kées, drge
kasutage unustatud annust, vaid jéitkake jargmise annusega digel ajal. Arge kasutage kahekordset
annust.

Kui te 16petate Foster’i kasutamise

Arge vihendage annust ega I5petage ravimi kasutamist.

Isegi kui te tunnete end paremini, drge [0petage Foster’i kasutamist voi vihendage annust. Kui te
soovite seda teha, radkige eelnevalt oma arstiga. On véga oluline kasutada Foster’it regulaarselt, isegi
kui teil ei pruugi olla astma siimptomeid.

Kui teie hingamine halveneb

Kui teil tekib dhupuudus vai hingeldus (hingamine koos kuuldava kdhiseva heliga) vahetult pérast
ravimi manustamist, [dpetage Foster’i kasutamine koheselt ja kasutage oma kiiresti toimivat
,leevendavat” inhalaatorit. P66rduge koheselt arsti poole. Arst hindab teie siimptomeid ja vajadusel
médrab erineva ravikuuri.

Vaata ka 16ik 4 ,,V8imalikud korvaltoimed®.

Kui teie astma muutub halvemaks

Kui teie simptomid muutuvad halvemaks vai alluvad raskesti kontrollile (nt kui te kasutate
»leevendavat” inhalaatorit voi Foster'it kui ,,leevendavat® inhalaatorit sagedamini) vdi ,,leevendav”
inhalaator vdi Foster ei paranda teie siimptomeid, podrduge koheselt arsti poole. Teie astma vdib
muutuda halvemaks ja arstil vdib osutuda vajalikuks muuta Foster’i annust vdi maérata teine ravi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Manustamisviis:

See ravim on pakendatud rohu all mahutisse, millel on plastikust timbris ja huulik. Inhaaleri tagakiiljel
asub annuseloendur mis nditab mitu annust on alles. Mahuti annustaja igakordsel vajutamisel vabaneb

iiks annus ja loenduri néit viheneb iihe vorra. Inhaalerit ei tohi maha pillata, kuna see pShjustaja ndidu
vihenemise annuseloenduris.

Inhalaatori testimine
Enne inhalaatori esmakordset vdi pérast enam kui 14-pdevast kasutamispausi peate pihusti korrektse
t60 tagamiseks pihustama iihe annuse Shku.

e Eemaldage kaitsekate huulikult

e Hoidke mahutit vertikaalselt, korpus iilespidi, huulik allpool

¢ Suunake huulik endast eemale ja vajutage tugevasti mahutit, et annus vabastada

e Kontrollige annuseloendurit. Kui te testite inhaalerit esimest korda peab annuseloenduri néit

olema 120.

DOSE
COUNTER

Kuidas inhaalerit kasutada
Nii kaua kui on vdimalik, tuleb proovida inhaleerida seistes voi istuvas asendis.
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1. Eemaldage huuliku kaitsekate ja kontrollige kas huulik on puhas ja tolmu- ning mustusevaba ega
sisalda mingeid vdorosiseid.

2. Hingake nii siigavalt ja nii aeglaselt vilja kui voimalik.

3. Hoidke mahutit vertikaalselt korpus iilespidi ning asetage huuled timber huuliku. Arge
hammustage huulikut.

4. Hingake samal ajal siigavalt ja aeglaselt suu kaudu sisse. Pérast hingamise algust vajutage
tugevalt inhalaatori tilemisele otsale, et saada tépselt iihte annust. Kui teil on nérgad kded, on
kergem hoida inhalaatorit mdlema kéega: hoidke inhalaatori tilemist osa mdlema nimetissdrmega
ja alumist osa mdlema poidlaga.

5. Hoidke hinge kinni nii kaua kui voimalik, 16puks eemaldage inhalaator suust ja hingake aeglaselt
vilja. Arge hingake oma inhalaatorisse.

Kui teil tuleb veel iiks annus manustada, hoidke inhalaatorit ligikaudu pool minutit vertikaalses
asendis, siis korrake tegevusi 2...5.

Oluline: Arge sooritage tegevusi 2...5 liiga kiiresti.
Pérast kasutamist paigaldage kaitsekork ja kontrollige annuseloendurit.

Te peate ostma uue inhaaleri, kui annuseloenduri niit on 20. Kui annuseloenduri niit on 0, tuleb
inhaaleri kasutamine lopetada, kuna seadmes ei pruugi olla piisavalt ravimit tiisannuse
vabastamiseks.

Kui osa annusest peaks pihustuma inhalaatori iilaosast v3i ava kiilgedest vilja, tdhendab see et
FOSTER ei satu kopsudesse nii nagu peab. Manustage annus uuesti vastavalt juhistele alustades
punktist 2.

Vihendamaks suu ja kdri seeninfektsiooni riski, loputage suud vai kuristage veega vdi peske hambaid
iga kord, kui te inhalaatorit kasutate.

Kui teile tundub, et Foster’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kui te leiate, et teil on raske inhalaatorit késitseda sissehingamisega samal ajal, siis te vdite kasutada
AeroChamber Plus® vahemahutit. Kiisige informatsiooni selle seadme kohta oma arstilt, apteekrilt voi
oelt.

On oluline, et te loeksite AeroChamber Plus® vahemahutiga kaasasolevat pakendi infolehte ning
jélgiksite hoolikalt juhendit, kuidas AeroChamber Plus® vahemahutit kasutada ja puhastada.

Puhastamine

Inhaalerit tuleks puhastada iiks kord nidalas. Arge eemaldage mahutit annustajast ja 4rge kasutage
inhaaleri puhastamiseks vett ega muid vedelikke.

Inhaaleri puhastamiseks:

1. Eemaldage huuliku kaitsekate tdmmates see inhaaleri kiiljest lahti.

2. Puhastage huulikut seest ja viljast kuiva lapikesega.

3. Asetage kaitsekate tagasi.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka Foster pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu kdikide inhaleeritavate ravimite puhul, esineb risk hingelduse ja viliseva hingamise
halvenemiseks vahetult pérast Foster'i kasutamist, seda nimetatakse paradoksaalseks
bronhospasmiks. Kui see tekib, peate otsekohe 16etama Foster’i kasutamise ja kasutama hingelduse
ning viliseva hingamise siimptomite ravimiseks oma kiiretoimelist inhaleeritavat bronhodilataatorit.
Te peate oma arstiga otsekohe iihendust votma.

Teatage otsekohe oma arstile, kui teil tekivad sellised iilitundlikkusreaktsioonid nagu nahaallergiad,
nahasiigelus, nahalt6ve, nahapunetus, naha vdi limaskestade, eriti silmade, ndo, huulte ja kori turse.

Teised vdimalikud k&rvaltoimed on toodud allpool, vastavalt nende esinemissagedusele.

Sage (mdjutab vihem kui 1 inimest 10-st):

Seeninfektsioonid (suus ja neelus), peavalu, hiile kdhedus, kurguvalu.

Kopsupdletik kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel: 6elge oma arstile, kui teil esineb
moni jargmistest siimptomitest Foster’i kasutamise ajal, kuna need vdivad olla kopsuinfektsiooni
stimptomid:

- palavik vdi kiilmavérinad,

- lima tootmise suurenemine, lima virvi muutus;

- stivenev koha voi hingamisprobleemide suurenemine.

Aeg-ajalt (mdjutab vihem kui 1 inimest 100-st):

Palpitatsioonid (siidamepekslemine), ebatavaliselt kiire pulss ja siidame riitmihdired, teatud muutused
elektrokardiogrammis (EKGs).

Gripistimptomid, tupe seeninfektsioonid, ninakdrvalkoobaste pdletik, vesine nohu, kdrvapoletik,
kurgudérritus, kdha ja produktiivne koha, astmahood.

liveldus, hiiritud maitsetundlikkus, pdletustunne huultel, suukuivus, neelamisraskused, seedehiired,
kShupuhitus, kdhulahtisus.

Lihasvalu ja lihaskrambid, ndopunetus, suurenenud verevool mdnedesse kudedesse, rohke
higistamine, vérinad, rahutus, pearinglus, ndgeslodve voi villid.

Muutused mdnedes vere koostisosades: vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute e
trombotsiiiitide arvu suurenemine, vere kaaliumisisalduse langus, vere suhkrusisalduse tdus, vere
insuliinisisalduse, vabade rasvhapete ja ketokehade sisalduse suurenemine.

Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel ,,aeg-
ajalt™:

- Kortisooli sisalduse vihenemine veres, seda pShjustab kortikosteroidide toime neerupealistele.
- Ebaregulaarne siidameriitm.

Harv (mdjutab vihem kui 1 inimest 1000-st):
Pigistustunne rinnus, siidameldokide vahelejddmine (siidamevatsakeste liiga varajaste kokkutdmmete
tottu), vererdhu tous voi langus, neerupdletik, mitu pdeva piisiv naha ja limaskestade turse.

Viga harv (mdjutab vdhem kui 1 inimest 10000-st):
Hingeldamine, astma &dgenemine, vere trombotsiiiitide arvu vdhenemine, kite ja jalgade turse.

Teadmata
Ahmane nidgemine.

Suurtes annustes kortikosteroidide kasutamine pika aja jooksul voib pdhjustada viiga harvadel
juhtudel siisteemseid toimeid: need kitkevad endas probleeme neerupealiste t66s
(adrenosupressioon), luu mineraalse tiheduse vihenemine (luuhdrenemine), kasvupeetus lastel ja
noorukitel, silmasisese rohu suurenemine (glaukoom), kae teke.



Unehdired, depressioon vdi muretsemine, rahutus, nirvilisus, tileerutus voi drrituvus: need ndhud
vdivad esineda eriti lastel, kuid sagedus on teadmata.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Foster’it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Pakend, milles on {iks 120 annust sisaldav mahuti:

Arge kasutage Foster’it parast 3 kuu moodumist pievast, kui te saite selle apteegist ning mitte kunagi
arge kasutage parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pakendi etiketil.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Pakend, milles on kaks 120 annust sisaldavat mahutit:

Enne kasutamist: Hoida inhalaator kiilmkapis (temperatuuril 2...8°C).

Pérast esimest kasutamist: Hoida temperatuuril kuni 25°C maksimaalselt 3 kuud. Mitte kasutada pérast
3 kuu moodumist ega pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pakendi etiketil. Mitte lasta
kiilmuda.

Kui inhalaator on olnud kiilmas, soojendage seda m&ned minutid enne kasutamist kite vahel. Arge
kasutage soojendamiseks kunagi tehislikke abindusid.

Hoiatus: Mahuti sisaldab rdhu all olevat vedelikku. Mitte hoida temperatuuril iile 50°C. Mahutit mitte
purustada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Foster sisaldab

- Toimeained on beklometasoondipropionaat ja formoteroolfumaraatdihiidraat.
Inhalaatori iks mdddetud annus sisaldab 100 mikrogrammi beklometasoondipropionaati ja 6
mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraati. See vastab pihustist véljutatud annustele: 84,6
mikrogrammi beklometasoondipropionaati ja 5,0 mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraat.

- Abiained on veevaba etanool, vesinikkloriidhape, norfluraan (HFA-134a).

Kuidas Foster viilja niieb ja pakendi sisu

Foster’i inhalatsiooniaerosool lahus on pakendatud rdhu all alumiiniumist mahutisse, suletud
annusemddtjaga ja kaetud poliipropiileenplastikust annustajaga, mis koosneb huulikust, mis on ka
kaetud plastikust kaitsekorgiga.

Pakend sisaldab 1 vdi 2 r6hu all olevat mahutit, mis sisaldab 120 annust.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Chiesi Pharmaceuticals GmbH




Gonzagagasse 16/16
1010 Viin
Austria

Tootjad
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A
1-43122 Parma
Itaalia

vOi

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo CHIESI
41260 La Chausse Saint-Victor
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

UAB Norameda Eesti filiaal,
Akadeemia 21/3,

12618 Tallinn, Harjumaa
Tel +372 585 54393

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa majanduspiirkonna liikmesriikides ja
Uhendkuningriigis (P6hja-lirimaal) jirgmiste nimetustega:

Austria Formodual Luksemburg Inuvair Bulgaaria Foster
Prantsusmaa | Formodual Rootsi Innovair Kiipros Foster
Saksamaa Kantos Master | Poola Formodual Taani Innovair
Kreeka Inuvair Eesti Foster
Ungari Formodual Sloveenia Formodual Soome Innovair
[taalia Inuver Holland Formodual Belgia Inuvair
Hispaania Formodual Uhendkuningriik | Formodual Lati Foster
(Pdhja-lirimaa)
Leedu Foster Norra Inuxair Rumeenia Foster

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.



Pakendi infoleht: teave kasutajale

FOSTER, 100/6 mikrogrammi/annuses inhalatsiooniaerosool, lahus
beklometasoondipropionaat, formoteroolfumaraatdihiidraat

Kasutamiseks tidiskasvanutel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

7. Mis ravim on Foster ja milleks seda kasutatakse
8.  Mida on vaja teada enne Foster’i kasutamist

9.  Kuidas Foster’it kasutada

10. Vaimalikud korvaltoimed

11.  Kuidas Foster’it sdilitada

12. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Foster ja milleks seda kasutatakse

Foster on inhalatsiooniaerosooli lahus, mis sisaldab kahte toimeainet, mida hingatakse sisse suu kaudu
ja sealt satub ravim otse kopsudesse.

Kaks toimeainet on beklometasoondipropionaat ja formoteroolfumaraatdihiidraat.
Beklometasoondipropionaat kuulub kortikosteroidideks nimetatavate ravimite rithma, millel on
poletikuvastane toime, vihendades turset ja drritust teie kopsudes.

Formoteroolfumaraatdihiidraat kuulub pikatoimelisteks bronhodilataatoriteks nimetatavate ravimite
rithma, mis 16dvestavad hingamisteede lihaseid ja aitavad teil kergemini hingata.

Koos muudavad need kaks toimeainet hingamise kergemaks, leevendades (kergendades) astmaga voi
kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel selliseid siimptomeid nagu hingeldamine,
kéhisemine ja koha ning samuti aitavad astmastimptomeid viltida.

Astma

Foster on mdeldud regulaarseks raviks astmaga tdiskasvanud patsientidel, kellel:

- inhaleeritavad kortikosteroidid ja "vastavalt vajadusele" inhaleeritavad liihitoimelised
bronhodilataatorid ei taga piisavat kontrolli astmanéhtude iile, voi

- astma reageerib histi ravile nii kortikosteroidide kui ka pikatoimeliste bronhodilataatoritega.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus
Foster’it vdib kasutada ka raske kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) siimptomite raviks

tdiskasvanud patsientidel. KOK on pikaajaline hingamisteede haigus, mida pShjustab peamiselt
suitsetamine.

2. Mida on vaja teada enne Foster’i kasutamist

Foster’it ei tohi kasutada
- kui te olete voi arvate end olevat iihe vdi teise Foster’i toimeaine suhtes allergiline (iilitundlik)
voi kui teil on allergiaid teiste astma raviks kasutatavate ravimite vdi inhalaatorite suhtes voi



Foster’i mdne koostisosa suhtes (loetletud 18igus 6 ,,Pakendi sisu ja muu teave®), kiisige ndu
oma arsti kdest.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Foster’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega:

kui teil on mingeid probleeme siidamega, nagu nt stenokardia (valu siidames vdi rindkeres),
hiljutine sildameatakk (miiokardiinfarkt), siidamepuudulikkus, siidant iimbritsevate arterite
kitsenemine (koronaararterite haigus), siidameklapirike vdi mdni muu teadaolev siidamehiire
vdi kui teil on seisund, mida nimetatakse hiipertroofiliseks obstruktiivseks kardiomiiopaatiaks
(seisund, kus siidamelihas on kahjustatud).

kui teil on arterite kitsenemine (ehk arterioskleroos), kui teil on korge vererdhk véi kui te
teate, et teil on aneuriism (ebaloomulikult pundunud veresoone sein).

kui teil on siidame riitmihdired, nagu korrapératu pulss, kiire pulsisagedus v6i palpitatsioonid
(stidame pekslemine) vdi kui teile on 6eldud, et teie siidame riitm on ebanormaalne.

kui teil on kilpnddrme iiletalitus.

kui teie vere kaaliumitase on madal.

kui teil on moni neeru- voi maksahaigus.

kui teil on diabeet (kui te hingate sisse suures koguses formoterooli, v3ib teie vere
gliikoosisisaldus tdusta ja seega vdite te vajada tdiendavaid vereanaliiiise, et kontrollida
veresuhkru taset, kui te alustate selle inhalaatori kasutamist ja aeg-ajalt ka ravi jooksul).

kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom).

kui teile tehakse anesteesiat. Soltuvalt anesteesia liigist, v3ib olla vajalik peatada Foster’i
kasutamine vdhemalt 12 tunniks enne anesteesiat.

kui teil ravitakse voi on kunagi varem ravitud tuberkuloosi vdi kui teil on hingamisteede
viirus- v3i seeninfektsioon.

kui te igal juhul peate hoiduma alkoholist.

Kui mistahes iilalmainitud seisund kehtib teie kohta, teavitage oma arsti sellest enne Foster’i
kasutamist.

Kui teil on v&i on olnud mingeid tervislikke probleeme vi allergiaid vdi kui te pole kindel, kas te
voite kasutada Foster’it, rddkige enne inhalaatori kasutamist oma arsti, astmakabineti 6e voi
apteekriga.

Ravi beeta-2-agonistiga, nagu Foster’is sisalduv formoterool, vdib pdhjustada vere kaaliumitaseme
jérsku langust (hiipokaleemia).

Kui teil on raske astma, peate te olema eriti ettevaatlik. Seda seetottu, et hapnikuvaegus veres ja
moned teised ravimid, mida te vdite votta koos Foster’iga, nagu nt siidamehaiguste- voi
kdrgvererdhutdve ravimid, nagu diureetikumid ehk ,,veetabletid” vdi muud astma raviks kasutatavad
ravimid, véivad muuta kaaliumilanguse halvemaks. Sellel pShjusel v3ib teie arst aeg-ajalt soovida
mdidrata kaaliumitaset teie veres.

Kui te kasutate pikka aega sissehingatavaid kortikosteroide suurtes annustes, vdite te
stressiolukorras vajada rohkem kortikosteroide. Stressirohked olukorrad vdivad sisaldada endas nt
haiglasse sattumist pérast dnnetust, tdsise trauma saamist vdi operatsioonieelset perioodi. Sellisel juhul
otsustab teie raviarst, kas teil on vajalik suurendada kortikosteroidide annust ja ta kirjutab vajadusel
vilja steroiditabletid voi -siistid.

Kui te peaksite minema haiglasse, drge unustage kdiki oma ravimeid, ka ilma retseptita ostetud
ravimeid, ja inhalaatoreid, s.h ka Foster’it, originaalpakendis kaasa vdtta.

Votke iihendust oma arstiga, kui teil tekib ihmane nigemine voi teised nigemishiired.

Lapsed ja noorukid
Foster’it ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, enne kui saadakse lisaandmeid.



Muud ravimid ja Foster

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid, sealhulgas
ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mboned ravimid vSivad tugevdada Foster’i toimet ja teie arst voib pidada vajalikuks teid hoolikalt
jélgida, kui te votate neid ravimeid (sealhulgas mdned HIV-ravimid: ritonaviir, kobitsistaat).

Arge kasutage samaaegselt selle ravimiga beetaadrenoblokaatoreid. Kui teil on vaja kasutada
beetaadrenoblokaatoreid (s.h silmatilgad), vdib formoterooli toime viheneda vai iildse mitte toimida.
Teisest kiiljest voib teiste beetaadrenoblokaatorite (ravimid, mis toimivad sarnaselt formoteroolile)
kasutamine, suurendada formoterooli toimet.

Foster’i kasutamine koos:

- stidameriitmihéirete ravimitega (kinidiin, disopiiramiid, prokaiinamiid), allergiliste
reaktsioonide ravimitega (antihistamiinid), depressiooni vdi vaimsete hiirete ravimitega, nagu
monoaminooksiidaasi inhibiitorid (nt fenelsiin ja isokarboksasiid), tritsiikliliste
antidepressantidega (nt amitriiptiliin ja imipramiin) ja fenotiasiinidega vdib pdhjustada
mdningaid muutusi elektrokardiogrammis (EKG). Samuti vdib suureneda risk
siidameriitmihéireteks (ventrikulaarsed ariitmiad).

- Parkinson’i tove ravimitega (L-dopa), kilpnddrme alatalitlust reguleerivate ravimitega (L-
tiiroksiin), oksiitotsiini sisaldavate ravimitega (mis pShjustavad emaka kokkutdmbeid) ja
alkoholiga v&ib vihendada teie siidame taluvust beeta-2-agonistide, nagu formoterooli suhtes.

- monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitoritega, s.h sarnaste omadustega ravimid, nagu
furasolidoon ja prokarbasiin, mida kasutatakse vaimsete héirete raviks voib pohjustada
vererShu tdusu.

- siidamehaiguse raviks kasutatavate ravimitega (digoksiin) vdib pdhjustada vere
kaaliumitaseme langust. See vdib pdhjustada tdenéolisi hdireid siidameriitmis.

- teiste astmaravimitega (teofiilliin, aminofiilliin vdi steroidid) ja diureetikumidega (nn
veetabletid) v6ib pohjustada kaaliumitaseme langust.

- monede anesteetikumidega vdib suurendada siidame riitmihéirete riski.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Puuduvad kliinilised andmed Foster’i kasutamise kohta raseduse ajal.

Foster’it ei tohi kasutada, kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi plaanite rasestuda voi kui te
imetate, vilja arvatud juhul, kui teie arst pole teisiti soovitanud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Foster ei mdjuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vGimet.

Foster sisaldab alkoholi
Foster sisaldab viikeses koguses alkoholi. Iga inhalaatorivajutus sisaldab 7 mg etanooli.

3. Kuidas Foster’it kasutada

Foster on inhaleerimiseks.
Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Astma
Teie arst viib ldbi regulaarseid kontrolle, veendumaks, et te votate Foster’it diges annuses. Arst
kohandab ravi vdikseimale annusele, mis kontrollib teie astmasiimptomeid kdige paremini.

Teie arst voib teile Foster’it méfrata 2 erineval viisil:
a) kasutage oma astma raviks Foster’it iga piev, kuid ikki tekkivate astma figenemise
siilmptomite korral, nagu chupuudus, hingeldus ja kéha, peate te kasutama eraldi
»leevendajat®.



b) kasutage oma astma raviks Foster’it iga piiev ning samuti kasutage Foster it dkki
tekkivate astma ligenemise siimptomite korral, nagu 6hupuudus, hingeldus ja kéha.

a) Foster’i kasutamine koos teise ,,leevendajaga‘:

Téiskasvanud ja eakad:
Soovituslik annus on 1 vdi 2 inhalatsiooni 2 korda péevas.
Suurim 66pdevane annus on 4 inhalatsiooni.

NB! Kandke alati endaga kéikjal kaasas kiiresti toimivat ,,leevendavat” inhalaatorit, ravimaks
astma iligenemise siimptomeid voi ootamatut astmahoogu.

b) Foster’i kasutamine astma ainuravimina:

Tiiskasvanud ja eakad:
Soovituslik annus on 1 inhalatsioon hommikul ja 1 inhalatsioon Shtul.

AKKki tekkivate astma siimptomite korral peate te Foster’it kasutama ka ,,leevendava® ravimina.

Astma stimptomite tekkimisel manustage 1 inhalatsioon ning oodake mdned minutid.
Juhul kui te ei tunne end paremini, manustage veel iiks annus.
Arge kasutage rohkem Kkui 6 ,,leevendavat® annust péevas.

Maksimaalne 66pievane annus on 8 Foster’i inhalatsiooni.
Kui te tunnete, et vajate oma astma kontrollimiseks rohkem annuseid 66pédevas, pidage ndu oma
arstiga. Ta v8ib muuta teie ravi.

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel:
Lapsed ja alla 18-aastased noorukid EI TOHI seda ravimit kasutada.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK)
Tiiskasvanud ja eakad:
Soovituslik annus on 2 inhalatsiooni hommikul ja 2 inhalatsiooni Shtul.

Riskipatsiendid:
Eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Puudub informatsioon Foster’i kasutamise kohta
maksa- vdi neeruprobleemidega patsientidel.

Foster on efektiivne astma raviks beklometasoondipropionaadi annuses, mis vib olla madalam,
kui mdnes muus beklometasoondipropionaati sisaldavas inhalaatoris. Kui te olete eelnevalt
kasutanud beklometasoondipropionaati sisaldavat ménda teist inhalaatorit, soovitab teie arst
teile tiipse annuse Foster’it, mida te peate astma korral votma.

Arge suurendage Foster’i annust.
Kui teile tundub, et see ravim ei ole viga hea toimega, radkige alati oma arstiga, enne kui te
suurendate annust.

Kui te kasutate Foster’it rohkem, kui ette nihtud

- Tavapirasest suurema annuse formoterooli vdtmine v3ib pShjustada jargmisi siimptomeid:
iiveldus, oksendamine, siidamet6o kiirenemine, palpitatsioonid (siidame pekslemine), siidame
riitmihdired, teatud muutused elektrokardiogrammis, peavalu, vdrisemine, unisus, vere
iilihappesus, madal vere kaaliumisisaldus, vere kdrge gliitkoosisisaldus. Teie arst vdib teha
moned vereanaliiiisid, kontrollimaks teie vere kaaliumi- ja glitkoosisisaldust.

- Tavaparasest suurema koguse beklometasoondipropionaadi votmine vdib viia neerupealiste
t60 lithiajaliste hidireteni. See peaks m66duma mdne paevaga, kuigi arstil v3ib osutuda
vajalikuks kontrollida vere kortisoolisisaldust.



Oelge oma arstile, kui te tiheldate endal mdnda neist siimptomitest.

Kui te unustate Foster’it kasutada

Kasutage annus niipea, kui teile meenub. Kui jirgmise annuse kasutamise aeg on peaaegu kées, drge
kasutage unustatud annust, vaid jéitkake jargmise annusega digel ajal. Arge kasutage kahekordset
annust.

Kui te 16petate Foster’i kasutamise

Arge vihendage annust ega I5petage ravimi kasutamist.

Isegi kui te tunnete end paremini, drge [0petage Foster’i kasutamist voi vihendage annust. Kui te
soovite seda teha, radkige eelnevalt oma arstiga. On véga oluline kasutada Foster’it regulaarselt, isegi
kui teil ei pruugi olla astma siimptomeid.

Kui teie hingamine halveneb

Kui teil tekib dhupuudus vai hingeldus (hingamine koos kuuldava kdhiseva heliga) vahetult pérast
ravimi manustamist, [dpetage Foster’i kasutamine koheselt ja kasutage oma kiiresti toimivat
,leevendavat” inhalaatorit. P66rduge koheselt arsti poole. Arst hindab teie siimptomeid ja vajadusel
médrab erineva ravikuuri.

Vaata ka 16ik 4 ,,V8imalikud korvaltoimed®.

Kui teie astma muutub halvemaks

Kui teie simptomid muutuvad halvemaks vai alluvad raskesti kontrollile (nt kui te kasutate
»leevendavat” inhalaatorit voi Foster'it kui ,,leevendavat® inhalaatorit sagedamini) vdi ,,leevendav”
inhalaator vdi Foster ei paranda teie siimptomeid, podrduge koheselt arsti poole. Teie astma vdib
muutuda halvemaks ja arstil v8ib osutuda vajalikuks muuta Foster’i annust vdi maérata teine ravi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Manustamisviis:

See ravim on pakendatud rohu all mahutisse, millel on plastikust timbris ja huulik. Inhaaleri tagakiiljel
asub annusendidik, mis nditab mitu annust on alles. Mahuti igakordsel vajutamisel viheneb niit teatud
koguse vorra, kuid allesolevate annuste néit ilmub ndidikusse 20-annuseliste intervallidena. Inhaalerit
ei tohi maha pillata, kuna see pdhjustaja ndidu vihenemise annusendidikus.

Inhalaatori testimine
Enne inhalaatori esmakordset vdi pérast enam kui 14-pdevast kasutamispausi peate pihusti korrektse
t60 tagamiseks pihustama iihe annuse Shku.

e Eemaldage kaitsekate huulikult

¢ Hoidke mahutit vertikaalselt, korpus iilespidi, huulik allpool

¢ Suunake huulik endast eemale ja vajutage tugevasti mahutit, et annus vabastada

e Kontrollige annusendidikut. Kui te testite inhaalerit esimest korda peab annusenéit olema 180.
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Kuidas inhaalerit kasutada
Nii kaua kui on vdimalik, tuleb proovida inhaleerida seistes voi istuvas asendis.
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1. Eemaldage huuliku kaitsekate ja kontrollige kas huulik on puhas ja tolmu- ning mustusevaba ega
sisalda mingeid vodrosiseid.

2. Hingake nii siigavalt ja nii aeglaselt vilja kui voimalik.

3. Hoidke mahutit vertikaalselt, korpus iilespidi, ning asetage huuled iimber huuliku. Arge
hammustage huulikut.

4. Hingake samal ajal siigavalt ja aeglaselt suu kaudu sisse. Pérast hingamise algust vajutage tugevalt
inhalaatori lilemisele otsale, et saada tépselt ithte annust. Kui teil on nérgad kded, on kergem hoida
inhalaatorit mdlema kéega: hoidke inhalaatori tilemist osa mdlema nimetissdrmega ja alumist osa
mdlema poidlaga.

5. Hoidke hinge kinni nii kaua kui vdimalik, 16puks eemaldage inhalaator suust ja hingake aeglaselt
vilja. Arge hingake oma inhalaatorisse.

Kui teil tuleb veel iiks annus manustada, hoidke inhalaatorit ligikaudu pool minutit vertikaalses
asendis, siis korrake tegevusi 2...5.

Oluline: Arge sooritage tegevusi 2...5 liiga kiiresti.
Pérast kasutamist paigaldage kaitsekork ja kontrollige annusenéidikut.

Te peate ostma uue inhaaleri, kui annusenéidikul néit on 20. Kui annuseniit on 0, tuleb
inhaaleri kasutamine lopetada, kuna seadmes ei pruugi olla piisavalt ravimit tiisannuse
vabastamiseks.

Kui osa annusest peaks pihustuma inhalaatori tilaosast voi ava kiilgedest vilja, tdhendab see, et
FOSTER ei satu kopsudesse nii nagu peab. Manustage annus uuesti vastavalt juhistele, alustades
punktist 2.

Vihendamaks suu ja kdri seeninfektsiooni riski, loputage suud vdi kuristage veega voi peske hambaid
iga kord, kui te inhalaatorit kasutate.

Kui teile tundub, et Foster’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te leiate, et teil on raske inhalaatorit kisitseda sissehingamisega samal ajal, siis te voite kasutada
AeroChamber Plus® vahemahutit. Kiisige informatsiooni selle seadme kohta oma arstilt, apteekrilt voi
delt.

On oluline, et te loeksite AeroChamber Plus® vahemahutiga kaasasolevat pakendi infolehte ning
jélgiksite hoolikalt juhendit, kuidas AeroChamber Plus® vahemahutit kasutada ja puhastada.

Puhastamine

Inhaalerit tuleks puhastada iiks kord nidalas. Arge eemaldage mahutit annustajast ja drge kasutage
inhaaleri puhastamiseks vett ega muid vedelikke.

Inhaaleri puhastamiseks:

1. Eemaldage huuliku kaitsekate tdmmates see inhaaleri kiiljest lahti.

2. Puhastage huulikut seest ja viljast kuiva lapikesega.

3. Asetaga kaitsekate tagasi.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka Foster pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu kdikide inhaleeritavate ravimite puhul, esineb risk hingelduse ja viliseva hingamise
halvenemiseks vahetult parast Foster'i kasutamist, seda nimetatakse paradoksaalseks
bronhospasmiks. Kui see tekib, peate otsekohe 16etama Foster’i kasutamise ja kasutama hingelduse
ning viliseva hingamise siimptomite ravimiseks oma kiiretoimelist inhaleeritavat bronhodilataatorit.
Te peate oma arstiga otsekohe ithendust vdtma.

Teatage otsekohe oma arstile, kui teil tekivad sellised iilitundlikkusreaktsioonid nagu nahaallergiad,
nahasiigelus, nahal66ve, nahapunetus, naha vdi limaskestade, eriti silmade, néo, huulte ja kori turse.

Teised vdimalikud kdrvaltoimed on toodud allpool, vastavalt nende esinemissagedusele.

Sage (mdjutab vihem kui 1 inimest 10-st):

Seeninfektsioonid (suus ja neelus), peavalu, héile kdhedus, kurguvalu.

Kopsupdletik kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel: 6elge oma arstile, kui teil esineb
moni jargmistest siimptomitest Foster’i kasutamise ajal, kuna need vdivad olla kopsuinfektsiooni
stimptomid:

- palavik vdi kiilmavérinad,

- lima tootmise suurenemine, lima virvi muutus;

- stivenev koha voi hingamisprobleemide suurenemine.

Aeg-ajalt (mdjutab vihem kui 1 inimest 100-st):

Palpitatsioonid (siidamepekslemine), ebatavaliselt kiire pulss ja siidame riitmihdired, teatud muutused
elektrokardiogrammis (EKGs).

Gripisiimptomid, tupe seeninfektsioonid, ninakdrvalkoobaste pdletik, vesine nohu, kdrvapdletik,
kurguérritus, kdha ja produktiivne kdha, astmahood.

liveldus, hiiritud maitsetundlikkus, pdletustunne huultel, suukuivus, neelamisraskused, seedehiired,
kdhupuhitus, kdhulahtisus.

Lihasvalu ja lihaskrambid, ndopunetus, suurenenud verevool mdnedesse kudedesse, rohke
higistamine, varinad, rahutus, pearinglus, ndgesloove vai villid.

Muutused mdnedes vere koostisosades: vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute e
trombotsiiiitide arvu suurenemine, vere kaaliumisisalduse langus, vere suhkrusisalduse tdus, vere
insuliinisisalduse, vabade rasvhapete ja ketokehade sisalduse suurenemine.

Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel ,,aeg-
ajalt™:

- Kortisooli sisalduse vihenemine veres, seda pShjustab kortikosteroidide toime neerupealistele.
- Ebaregulaarne stidameriitm.

Harv (m&jutab vihem kui 1 inimest 1000-st):
Pigistustunne rinnus, siidamel6okide vahelejddmine (siidamevatsakeste liiga varajaste kokkutdmmete
tottu), vererdhu tous voi langus, neerupdletik, mitu pdeva piisiv naha ja limaskestade turse.

Viga harv (mdjutab vdhem kui 1 inimest 10000-st):
Hingeldamine, astma dgenemine, vere trombotsiiiitide arvu vihenemine, kite ja jalgade turse.

Teadmata
Ahmane nigemine.

Suurtes annustes kortikosteroidide kasutamine pika aja jooksul voib pohjustada viga harvadel
juhtudel siisteemseid toimeid: need kitkevad endas probleeme neerupealiste t66s
(adrenosupressioon), luu mineraalse tiheduse vihenemine (luuhdrenemine), kasvupeetus lastel ja
noorukitel, silmasisese rohu suurenemine (glaukoom), kae teke.



Unehdired, depressioon vdi muretsemine, rahutus, nirvilisus, tileerutus vai drrituvus: need ndhud
vdivad esineda eriti lastel, kuid sagedus on teadmata.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

S. Kuidas Foster’it séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Foster’it pdrast 3 kuu moodumist pievast, kui te saite selle apteegist ning mitte kunagi
drge kasutage parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pakendi etiketil.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Kui inhalaator on olnud kiilmas, soojendage seda m&ned minutid enne kasutamist kite vahel. Arge
kasutage soojendamiseks kunagi tehislikke abindusid.

Hoiatus: Mahuti sisaldab rdhu all olevat vedelikku. Mitte hoida temperatuuril iile 50°C. Mahutit mitte
purustada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Foster sisaldab

- Toimeained on beklometasoondipropionaat ja formoteroolfumaraatdihiidraat.
Inhalaatori iks mdddetud annus sisaldab 100 mikrogrammi beklometasoondipropionaati ja 6
mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraati. See vastab pihustist véljutatud annustele: 84,6
mikrogrammi beklometasoondipropionaati ja 5,0 mikrogrammi formoteroolfumaraatdihiidraat.

- Abiained on veevaba etanool, vesinikkloriidhape, norfluraan (HFA-134a).

Kuidas Foster viilja nieb ja pakendi sisu

Foster’i inhalatsiooniaerosool lahus on pakendatud rdhu all alumiiniumist mahutisse, suletud
annusemddtjaga ja kaetud poliipropiileenplastikust annustajaga, mis koosneb huulikust, mis on ka
kaetud plastikust kaitsekorgiga.

Pakend sisaldab 1 r6hu all olevat mahutit, mis sisaldab 180 annust.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Viin

Austria

Tootjad
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A
1-43122 Parma
Itaalia



vOi

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo CHIESI
41260 La Chausse Saint-Victor
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

UAB Norameda Eesti filiaal,
Akadeemia 21/3,

12618 Tallinn, Harjumaa
Tel +372 585 54393

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa majanduspiirkonna liikmesriikides ja
Uhendkuningriigis (P6hja-lirimaal) jirgmiste nimetustega:

Austria Formodual Luksemburg Inuvair Bulgaaria Foster
Prantsusmaa Formodual Rootsi Innovair Kiipros Foster
Saksamaa Kantos Master | Poola Formodual Taani Innovair
Kreeka Inuvair Eesti Foster
Ungari Formodual Sloveenia Formodual Soome Innovair
Itaalia Inuver Holland Formodual Belgia Inuvair
Hispaania Formodual Uhendkuningriik | Formodual Lati Foster
(Pdhja-lirimaa)
Leedu Foster Norra Inuxair Rumeenia Foster

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.



