SKROCONA INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Fostex, (200 pg + 6 pg)/dawke inhalacyjng, aerozol
inhalacyjny, roztwér. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jedna dawka odmierzona (z zaworu)
zawiera: 200 pg beklometazonu dipropionianu (Beclometasoni dipropionas) oraz 6 ug formoterolu
fumaranu dwuwodnego (Formoteroli fumaras dihydricus). Odpowiada to dawce dostarczonej (z pompki
rozpylajacej) zawierajacej 177,7 pg beklometazonu dipropionianu i 5,1 ug formoterolu fumaranu
dwuwodnego. DZIALANIE: Fostex® zawiera beklometazonu dipropionian i formoterol. Te dwie
substancje czynne wykazujg rézny sposob dziatania. Podobnie jak w przypadku innych skojarzen
kortykosteroidow wziewnych i agonisty receptorOw beta-adrenergicznych, taczne dziatanie tych
sktadnikow powoduje zmniejszenie czgstosci wystgpowania zaostrzen astmy. WSKAZANIA DO
STOSOWANIA: Produkt leczniczy Fostex jest wskazany w regularnym leczeniu astmy, wymagajacym
zastosowania produktu ztozonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajacego beta2-agonisty): u
pacjentdw z niewystarczajacg kontrola objawoéw choroby za pomoca kortykosteroidéw wziewnych oraz
stosowanego doraznie szybko dziatajacego, wziewnego beta2-agonisty lub u pacjentow, u ktorych
uzyskano odpowiedniag kontrolg objawow choroby za pomoca zarowno kortykosteroidow wziewnych,
jak i dlugo dziatajacych beta2-agonistow. Produkt leczniczy Fostex jest przeznaczony do stosowania u
dorostych. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Produkt leczniczy Fostex nie jest
przeznaczony do stosowania w poczatkowym okresie leczenia astmy. Dawkowanie skiadnikoéw
produktu leczniczego Fostex nalezy ustala¢ indywidualne i nalezy dostosowac je do stopnia cigzkosSci
choroby. Nalezy wzig¢ to pod uwage nie tylko w momencie rozpoczynania leczenia produktami
ztozonymi, ale takze podczas ustalania dawki. Jesli u pacjenta jest konieczne zastosowanie skojarzenia
substancji czynnych w dawkach innych niz te dostgpne w produkcie leczniczym Fostex, nalezy
przepisa¢ odpowiednie dawki beta2-agonistow i (lub) kortykosteroidow do podania za pomoca
osobnych inhalatorow. Beklometazonu dipropionian zawarty w produkcie leczniczym Fostex ulega
rozmieszczeniu w drogach oddechowych charakterystycznemu dla czastek o bardzo drobnych
rozmiarach (ang. extrafine), dzigki czemu osiagane jest silniejsze dziatanie terapeutyczne niz w
przypadku postaci beklometazonu dipropionianu 0 czastkach wigkszych rozmiaréw (100 pg
beklometazonu dipropionianu bardzo drobnoczgstkowego zawartego w produkcie leczniczym Fostex
jest rownowazne 250 ug beklometazonu dipropionianu o wigkszych czastkach). Z tego wzgledu
catkowita dawka dobowa beklometazonu dipropionianu przyjmowana w produkcie leczniczym Fostex
powinna by¢ mniejsza niz calkowita dawka dobowa beklometazonu dipropionianu przyjmowana w
produktach zawierajgcych beklometazonu dipropionian o wigkszych czastkach. Nalezy wziaé¢ to pod
uwage u pacjentow, u ktorych zmieniono leczenie beklometazonu dipropionianem o duzych rozmiarach
czastek na leczenie produktem leczniczym Fostex; dawke beklometazonu dipropionianu nalezy
zmnigjszy¢ 1 dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta. ZALECENIA DOTYCZACE
DAWKOWANIA DLA DOROSLYCH W WIEKU 18 LAT I POWYZEJ: Dwie inhalacje dwa razy
na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 4 inhalacje. Produkt leczniczy Fostex o mocy (200 + 6)
pg/dawke inhalacyjng nalezy stosowac jedynie w terapii podtrzymujacej. Produkt leczniczy Fostex o
mniejszej mocy (100 + 6) pg/dawke jest wskazany do stosowania w terapii podtrzymujacej i dorazne;j.
Pacjentéw nalezy poinstruowac, by zawsze mieli przy sobie inny krotko dziatajacy lek rozszerzajacy
oskrzela do zastosowania doraznie. Pacjenci powinni by¢ regularnie poddawani kontroli lekarskiej, co
pozwoli utrzymaé¢ optymalne dawkowanie produktu leczniczego Fostex, o ktdrego zmianie moze
zadecydowac jedynie lekarz. Nalezy stopniowo ustali¢ najmniejsza dawke produktu zapewniajaca
skuteczng kontrole objawdw choroby. Po uzyskaniu kontroli objawdw astmy za pomoca najmniejsze;j
zalecanej dawki, kolejnym etapem leczenia moze by¢ proba zastosowania tylko Kkortykosteroidu
wziewnego. Produktu leczniczego Fostex (200 + 6) pg/dawke inhalacyjng nie nalezy stosowaé w
przypadku leczenia majacego na celu zmniejszenie dawkowania, ale w takim przypadku nalezy
zastosowa¢ dostgpny produkt leczniczy o mniejszej mocy z beklametazonu dipropionianem, tj. Fostex
(100 + 6) pg/dawke. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby przyjmowali produkt leczniczy Fostex codziennie,
nawet w okresie bez objawoéw astmy. Szczegélne populacje pacjentéw Nie ma konieczno$ci
dostosowywania dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Brak dostepnych danych dotyczacych
stosowania produktu Fostex u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. Zalecane
dawkowanie dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat: Produkt leczniczy Fostex o mocy (200
+ 6) mikrograméw/dawke inhalacyjna jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy w



wieku ponizej 18 lat. Sposob podania: Produkt leczniczy Fostex jest przeznaczony do podawania
wziewnego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Produkt leczniczy Fostex nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci (z
uwzglednieniem mozliwo$ci monitorowania stanu pacjenta) u pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca,
szczegolnie blokiem przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia i tachyarytmig, samoistnym
podzastawkowym zwezeniem aorty, przerostowa kardiomiopatia z zawezeniem drogi odplywu,
niedokrwienng chorobg serca, ciezka niewydolno$cig serca, cigzkim nadci$nieniem tetniczym i
tetniakiem. Nalezy takze zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z rozpoznanym lub
podejrzewanym wydtuzeniem odstepu QTc, zarowno wrodzonym, jak i wywotanym lekami (QTc¢ >
0,44 sekund). Sam formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstepu QTc. Nalezy takze zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Fostex u pacjentéw z tyreotoksykoza, cukrzyca,
guzem chromochtonnym i niewyréwnang hipokaliemia. Leczenie beta2-agonista moze powodowac
potencjalnie ciezkg hipokaliemie¢. Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ w leczeniu cigzkiej astmy,
poniewaz ryzyko wystgpienia hipokaliemii moze ulec zwigkszeniu pod wptywem niedotlenienia.
Hipokaliemia moze takze ulec zwigkszeniu przez jednoczesne stosowanie innych lekéw, ktore moga ja
wywotaé, takich jak pochodne ksantyny, steroidy i leki moczopg¢dne. Zaleca si¢ takze zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku niestabilnej astmy, kiedy to istnieje mozliwo$¢ stosowania doraznie wielu
lekow rozszerzajacych oskrzela. Zaleca sig, by w takich sytuacjach kontrolowaé stezenie potasu w
surowicy. Inhalacja formoterolu moze spowodowaé zwickszenie stezenia glukozy we krwi. Z tego
wzgledu nalezy $cisle kontrolowacé stezenie glukozy we krwi u pacjentéw chorych na cukrzycg.

Jesli planowane jest znieczulenie za pomoca halogenowych srodkow znieczulajacych, nalezy upewnic
sie, ze pacjent nie przyjmowatl produktu leczniczego Fostex przez co najmniej 12 godzin przed
rozpoczeciem znieczulenia, ze wzgledu na ryzyko zaburzen rytmu serca. Podobnie, jak w przypadku
wszystkich produktow wziewnych zawierajacych kortykosteroidy, nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac
produkt leczniczy Fostex pacjentom z aktywng lub nieaktywna gruzlica pluc oraz grzybiczymi i
wirusowymi zakazeniami drog oddechowych. Zaleca sig, by nie przerywac nagle leczenia produktem
leczniczym Fostex. Produktu leczniczego Fostex nie nalezy stosowac jako leku pierwszego rzutu w
leczeniu astmy. Nalezy doradzi¢ pacjentom, by w leczeniu ostrych napadow astmy stosowali doraznie
szybko dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela, ktory powinni mie¢ zawsze przy sobie. Nalezy
przypomnie¢ pacjentom o koniecznosci codziennego przyjmowania produktu leczniczego Fostex,
zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet w okresie bez objawow choroby. Po opanowaniu objawdw astmy,
nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Fostex. Wazna jest regularna
obserwacja pacjentow w okresie zmniejszania dawki. Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke
produktu leczniczego Fostex. Kortykosteroidy wziewne moga spowodowac wystapienie dzialan
ogolnoustrojowych, szczegdlnie, jesli s one stosowane w duzych dawkach przez dlugi okres. Mozliwe
dzialania ogodlnoustrojowe obejmujg: zespot Cushinga, wystgpienie cech typowych dla zespotu
Cushinga, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, zmniejszenie gestoSci mineralnej kosci, opoznienie
wzrostu u dzieci i mtodziezy, zaéme i jaskre oraz rzadziej zespot zaburzen psychicznych lub zmian w
zachowaniu, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresja lub agresja
(szczegolnie u dzieci). Z tego wzgledu, wazne jest, by regularnie ocenia¢ stan pacjenta i zmniejszy¢
dawke kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole objawow
astmy. Dlugotrwale leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow wziewnych moze spowodowac
zahamowanie czynno$ci nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Ostry przetom nadnerczowy moze
by¢ potencjalnie spowodowany przez: urazy, zabiegi chirurgiczne, infekcje i gwaltowne zmniejszenie
dawkowania. Objawy sg zazwyczaj nietypowe i mogg to by¢: anoreksja, bol brzucha, zmniejszenie masy
ciata, zmeczenie, bol glowy, nudno$ci, wymioty, niedoci$nienie, zaburzenie $wiadomosci, hipoglikemia
i napady drgawkowe. W okresach stresu lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, nalezy
rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie kortykosteroidow dziatajacych ogolnoustrojowo. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku zmiany leczenia na leczenie produktem leczniczym Fostex, zwlaszcza w
sytuacji jakichkolwiek podejrzen zaburzenia czynno$ci nadnerczy zwigzanych z wcze$niejszym
leczeniem steroidami ogolnoustrojowymi. U pacjentow, u ktorych leczenie kortykosteroidami
doustnymi zmieniono na leczenie kortykosteroidami wziewnymi, ryzyko zaburzen czynnosci nadnerczy
moze utrzymywac si¢ przez dluzszy okres. Produkt leczniczy Fostex zawiera mate ilosci etanolu
(alkoholu), 9 mg na rozpylenie, co jest rtownowazne z iloscig 0,25 mg/kg masy ciala na dawke, podczas



zastosowania dwoch rozpylen. W przypadku przyjmowania zwykle stosowanych dawek, ilos¢ etanolu
jest nieznaczna i nie stwarza zagrozenia dla pacjenta. INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI
LECZNICZYMI | INNE RODZIAJE INTERAKCJI: Interakcje farmakokinetyczne
Beklometazonu dipropionian jest bardzo szybko metabolizowany z udziatem esteraz. Metabolizm
beklometazonu w mniejszym stopniu zalezy od CYP3A niz w przypadku innych kortykosteroidow i
interakcje sa raczej mato prawdopodobne, jednak nie mozna wykluczy¢é wystgpienia dziatan
ogolnoustrojowych po jednoczesnym stosowaniu silnie dziatajacych inhibitorow CYP3A (np.
rytonawir, kobicystat). Z tego wzgledu zaleca si¢ ostrozno$¢ i wlasciwe monitorowanie podczas
stosowania tych lekow. Interakcje farmakodynamiczne Leki beta-adrenolityczne moga ostabi¢ lub
zahamowac, dziatanie formoterolu. U pacjentéw z astma nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego
Fostex jednoczes$nie z lekami beta-adrenolitycznymi (wiacznie z kroplami do oczu), chyba ze jest to
uzasadnione. Z drugiej strony, jednoczesne stosowanie innych lekow beta-adrenergicznych moze
spowodowa¢ sumowanie si¢ dziatania, dlatego tez nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania
formoterolu jednoczesnie z teofiling lub innymi lekami beta-adrenergicznymi. Jednoczesne podawanie
z chinidyng, dyzopiramidem, prokainamidem, fenotiazynami, lekami przeciwhistaminowym,
inhibitorami monoaminooksydazy i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, moze wydtuzaé
odstep QTc i zwigksza¢ ryzyko komorowych zaburzen rytmu. Ponadto, L-dopa, L-tyroksyna,
oksytocyna i alkohol moga zaburza¢ tolerancje¢ serca na leki beta2- sympatykomimetyczne. Jednoczesne
podawanie z inhibitorami monoaminooksydazy lub lekami o podobnych wiasciwosciach, takimi jak
furazolidon i prokarbazyna, moze wywota¢ nadci$nienie tetnicze krwi. Istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca u pacjentéw jednocze$nie poddawanych znieczuleniu za pomoca
halogenowych weglowodoroéw. Jednoczesne podawanie z pochodnymi ksantyny, steroidami lub lekami
moczopednymi moze nasila¢ dzialanie hipokaliemiczne beta2-agonistow. Hipokaliemia moze
zwigkszy¢ sktonno$¢ do wystepowania zaburzen rytmu serca u pacjentow leczonych glikozydami
naparstnicy. Produkt leczniczy Fostex zawiera mate ilosci etanolu. Teoretycznie istnieje mozliwo$¢
wystgpienia interakcji u szczegolnie wrazliwych pacjentow przyjmujacych disulfiram lub metronidazol.
WPLYW NA PLODNOSC, CIAZE I LAKTACJE: Plodnos¢: Brak danych u ludzi. Ciaza: Brak
doswiadczenia i dowoddw na bezpieczenstwo stosowania gazu nosnego HFA-134a u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig. Laktacja (Karmienie piersig): Brak odpowiednich danych klinicznych dotyczacych
stosowania produktu leczniczego Fostex u kobiet karmigcych piersia. DZIALANIA NIEPOZADANE:
Czesto: Zapalenie gardla, kandydoza jamy ustnej, bol glowy, dysfonia. Niezbyt czesto: Grypa,
zakazenia grzybicze jamy ustnej, kandydoza jamy ustnej i gardta, kandydoza przetyku, kandydoza
sromu i pochwy, zapalenie btony §luzowej zotadka i jelit, zapalenie zatok, zapalenie btony §luzowe;j
nosa, zapalenie pluc, granulocytopenia, alergiczne zapalenie skory, hipokaliemia, hiperglikemia,
niepokoj, zwlaszcza ruchowy, drzenie, zawroty glowy, zapalenie trabki Eustachiusza, kotatanie serca,
wydtuzenie odstepu QTc w zapisie EKG, zmiany w zapisie EKG, tachykardia, tachyarytmia, migotanie
przedsionkéw, przekrwienie, zaczerwienienie, kaszel, kaszel z odkrztuszaniem, podraznienie gardta,
przelom astmatyczny, zaczerwienienie gardla, biegunka, sucho$¢ blony Sluzowej jamy ustnej,
niestrawnos$¢, dysfagia, uczucie pieczenia warg, nudno$ci, zaburzenia smaku, $wiad, wysypka,
nadmierne pocenie si¢, pokrzywka, kurcze miegsni, bol migsni, Zwiekszenie stgzenia biatka C-
reaktywnego (CRP), zwigkszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie stg¢zenia wolnych kwasow
thuszczowych, zwigkszenie stezenia insuliny we krwi, zwigkszenie stezenia cial ketonowych we krwi,
zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi, zwigkszenie cisnienia krwi. Rzadko: Skurcze dodatkowe
komorowe, dlawica piersiowa, paradoksalny skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy, zmniejszenie
ci$nienia krwi. Bardzo rzadko: trombocytopenia, reakcje nadwrazliwosci, w tym rumien, obrzgk warg,
twarzy, oczu i gardta, zahamowanie czynno$ci nadnerczy, jaskra, zaéma, duszno$¢, zaostrzenie astmy,
opOznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, obrzgk obwodowy, zmniejszenie gestosci kosci. Czestos¢
nieznana: Nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, l¢k, depresja, agresja, zmiany w
zachowaniu (gtownie u dzieci). Rodzaj i zawarto$¢ opakowania: Aerozol inhalacyjny, roztwor.
Pojemnik zawiera bezbarwny do barwy zottawej roztwor. Pojemni jest wyposazony w urzadzenie
rozpylajace z tworzywa sztucznego z ustnikiem, ostoni¢te ochronnym wieczkiem. Specjalne $rodki
ostroznosci podczas przechowywania: Przed wydaniem produktu leczniczego pacjentowi:
Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Przechowywaé maksymalnie przez 18 miesiecy. Po
wydaniu produktu leczniczego pacjentowi: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé maksymalnie przez 3 miesigce. Informacja dla aptek: Na opakowaniu nalezy poda¢ date




wydania leku pacjentowi. Nalezy upewnic¢ sig¢, ze okres pomigdzy datg wydania leku a koncem terminu
waznosci, podanego na opakowaniu, wynosi co najmniej 3 miesigce. Uwaga: Przed zastosowaniem leku
nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystykg Produktu Leczniczego dostepng w Chiesi Poland Sp. z o0.0., Al.
Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, tel.: (22) 620 14 21, faks: +48 22 652 37 79, e-mail: info-
pl@chiesi.com oraz na stronie internetowej www.chiesi.pl. Charakterystyka Produktu Leczniczego jest
dokumentem podlegajacym zmianom i aktualizacji. Przed uzyciem niniejszej broszury prosimy upewnic
si¢, ze korzystacie Panstwo z jej aktualnej wersji. Data ostatniej aktualizacji tekstu ChPL: 16.10.2020
r. Podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Witochy.
Pozwolenie nr 22764. wydane przez Prezesa URPLWMIPB. Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza-Rp. Cena: Fostex® 200/6, Wielkos¢ opakowania: 1 pojemnik/180 dawek,
Cena detaliczna: 180,82 zI, Cena dla pacjenta: 30,88 zt.
1. Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych” znajduje si¢ na
stronie internetowej: www.gov.pl/web/zdrowie .
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