FOSTER® Aerosol inhalasyon Cozeltisi 100/6 mcg KUB Ozeti:

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM: Her bir 6lctlil dozda; 100 mcg Beklometazon dipropiyonat (BDP) ve 6 mcg Formoterol fumarat dihidrat. FARMASOTIK FORM: HFA Modulite® Teknolojili Aerosol inhalasyon Cézeltisi’dir. KLINIK
OZELLIKLER: Terapétik endikasyonlar: Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren ve orta- agir siddetli KOAH’In semptomlarinin ve atak
sikhginin azaltilmasinda endikedir. Pozoloji ve uygulama sekli: FOSTER icerisindeki beklometazon dipropiyonat ekstra ince partiktl boyutu dagilimi ile tanimlanmaktadir. FOSTER icerisindeki 100 mikrogram ekstra ince beklometzon
dipropiyonat, 250 mikrogram ekstra ince olmayan beklometazon dipropiyonata esdegerdir. Uygulama sikligi ve siiresi: Astim belirtilerini dizeltmek ve kontrol altina almak amaci ile “olagan doz” uygulamasi; Astim semptomlarinin
siddetine gdre olagan doz gunde iki kez bir puftur. Maksimum gUnlUik doz 4 puftur. Astim belirtilerinin aniden kéttlesmesinde “rahatlatici” amacla ve astim kontrolinU amaclayan dizenli tedavide; Astim belirtileriniz kdtulesirse 1 puf
soluyunuz ve birkac dakika bekleyiniz. E§er kendinizi iyi hissetmezseniz 1 puf daha soluyunuz. “Rahatlatici” amacla giinde 6 puf’tan fazla doz solumayiniz. KOAH (Kronik Obstriktif Akciger Hastalidi) tedavisinde FOSTER; 18 yastan
itibaren yetiskin ve yasllarda FOSTER, giinde iki kez 2’ser puf, toplam 4 puf uygulanir. FOSTER’in maksimum giinliik dozu 8 puf’tur. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bobrek/ Karaciger yetmezligi: FOSTER kullanimina iliskin
veri bulunmamaktadir. Pediyatrik populasyon: FOSTER’in guvenliligi ve etkinligi 18 yasin altindaki cocuklar ve adolesanlar icin hentz kanitlanmamistir. Geriyatrik populasyon: Yaslilarda doz ayarlanmasi gerekli dedildir.
Kontrendikasyonlar: Beklometazon dipropiyonat, formoterol fumarat dihidrat ve/veya Uriin icerigindeki herhangi maddelerden birine karsi bilinen asiri duyarlilik halinde FOSTER kontrendikedir. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri:
FOSTER’in ani olarak kesilmemesi 6nerilmektedir. Asemptomatik tedavilerde recete edildigi Uzere hastanin FOSTER’i her gtin almasi 6nerilir. FOSTER tedavisi siddetlenen ataklar esnasinda baslatilmamalidir. Paradoksal bronkospazm
gelistigi durumda FOSTER kullanimi derhal kesilmelidir, hasta tekrar degerlendirilmeli ve gerekli ise alternatif tedavi uygulanmalidir. Inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun siireli ve yiiksek dozlarda recete edildiklerinde sistemik etkiler
olusturabilirler. Orofarengeal kandida infeksiyonu riskini en aza indirmek icin recete edilen dozu kullandiktan sonra hastalarin agizlarini su ile calkalamalari dnerilir. Diger tibbi triinler ile etkilesimler ve diger etkilesim bicimleri:
Astimli hastalarda beta-bloker tedavisinden kacinilmalidir. Kinidin, diazopiramid, prokainamid, fenotiyazinler, antihistaminikler, mono amino oksidaz inhibitérleri ve trisiklik antidepresanlar QTc-araligini uzatarak ventriktler aritmi
riskini artirabilirler. Ayrica, L-Dopa, L-tiroksin, oksitosin ve alkol, beta-2- sempatomimetiklere karsi kardiyak toleransi azaltabilir. Furazolidon ve prokarbazin gibi benzer 6zellikler gésteren mono amino oksidaz inhibitorleri ile es zamanl
tedavi hipertansif reaksiyonlari baslatabilir. Halojenli hidrokarbonlar ile es zamanli aneztezi alan hastalarda aritmi riski artabilir. Dijital glikozidleri ile tedavi edilen hastalarda hipokalemi, aritmiye gidisi kolaylastirabilir. Gebelik ve
laktasyon: Genel tavsiye: Gebelik kategorisi C. Temel olarak, FOSTER gebelik sirasinda ancak beklenen yararlar potansiyel risklerden fazla oldugunda kullaniimalidir. Laktasyon dénemi: Beklometazon dipropiyonat’in anne sitlne
gectigi varsayllabilir. Formoterol’tin anne sttlne gecip gecmedidi bilinmemektedir. Bu nedenle, emziren kadinlarda FOSTER yalnizca anne icin beklenen yarar, cocuk icin s6z konusu olasi riskten daha fazla ise uygulanmalidir. Arag ve
makine kullanimi iizerindeki etkiler: FOSTER’in arac ve makine kullanma yetenegi Gizerinde etkisi yoktur. istenmeyen etkiler: Formoterol ile tipik olarak iliskili g6zlemlenen advers olaylar sunlardir; hipokalemi, bas agrisi, tremor,
carpintilar, 8kstruk, kas kramplari ve QTc araligi uzamasi. Beklometazon ile tipik olarak iliskili gézlemlenen advers olaylar sunlardir: oral mantar enfeksiyonlari, oral kandidiasis, bodazda tahris. Tim diger olasi istenmeyen etkiler icin
KUB bilgisine bakiniz. Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilac advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyiik dnem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegdi
mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta;tufam@titck.gov.tr;tel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99) Doz asimi ve
tedavisi: Pes pese 12 kimulatif aktGasyona kadar 2 inhale FOSTER dozlari astimli hastalarda incelenmistir. Kimulatif tedavi, vital bulgularda anormal bir etki géstermemistir ve ciddi veya siddetli advers olaylar da gézlemlenmemistir.
Formoterol ile doz asimi durumunda, destekleyici ve semptomatik tedavi endikedir. Onerilenden fazla akut beklometazon dipropiyonat dozlari inhalasyonu, adrenal fonksiyonun gecici olarak baskilanmasina neden olabilir. Bu acil
dnlem gerektirmez clnkl baskilanma birkac giin icinde ortadan kalkar. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER: inhalasyon yolu ile dnerilen dozlarda verilen beklometazon dipropiyonat’in akcigerlerde glukortikoidlere bagl antiinflamatuvar
etkisi vardir ve bu etki astim belirtileri ve alevlenmelerinde azalma saglamakla birlikte sistemik uygulanan kortikosteroidlere nazaran daha az advers etkiye neden olur. Formoterol selektif bir beta2-adrenerjik agonisttir ve reversibl
solunum yolu obstriksiyonu olan hastalarda brons diz kaslarinin gevsemesini saglar. BDP icin, ana aktif metabolit olan B-17-MP AUC’si ve maksimum plazma konsantrasyonu sabit kombinasyon uygulandiktan sonra daha disuk
olmustur, fakat emilim hizi tek basina uygulanan beklometazon’a goére daha hizlidir. Formoterol icin maksimum plazma konsantrasyonu sabit veya serbest kombinasyon uygulamalarindan sonra benzer bulunmustur ve FOSTER ile
sistemik etki, serbest kombinasyona gdre biraz daha yiksek bulunmustur. BDP ve formoterol arasinda farmakokinetik veya farmakodinamik etkilesim gdzlemlenmemistir. Klinik éncesi givenlilik verileri: Karsinojenite: FOSTER ile
karsinojenite calismalari yapiimamistir. Ancak, tekil bilesenler ile ilgili bildirilen veriler insanlarda karsinojenite icin herhangi bir potansiyel risk gdstermez. Mutajenite: kombinasyon ile hicbir mutajenisite potansiyeli kaniti yoktur. Ureme
Uzerine toksisitesi: Sicanlardaki Greme calismalar ile doza bagimli etkiler gézlemlenmistir. FARMASOTIK OZELLIKLER: Yardimci maddelerin listesi: Norfluran (kloroflorokarbon CFC icermeyen bir itici gaz olan HFA-134a), Susuz etanol,
Hidroklorik asit. Gecimsizlikler: Bilinen bir gecimsizligi yoktur. Raf 6mr0: 21 ay. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler: Eczane ve Depolar icin Talimatlar: 2-8°C ‘de buzdolabinda saklanmalidir (en fazla 18 ay). Hastalar icin Talimatlar: 25°C
‘nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir (en fazla 3 ay). Ambalajin niteligi ve iceridi: HFA Modulite® teknolojisi ile Uretilen aerosol inhalasyon sollsyonu iceren, élcilU valf, aktlatdr ve koruyucu kapadi olan basin¢h aluminyum kap.
Her bir FOSTER kabi 120 dozluk aktiiasyon saglar. Perakende Satis Fiyati (KDV Dahil): FOSTER® 100/6 mcg Aerosol inhalasyon Cozeltisi: 431,22 TL (25.12.2023) RUHSAT SAHIBI: Chiesi ilac Ticaret A.S Blylkdere cad. No:122 Ozsezen
is Merkezi C Blok Kat:3 Esentepe-Sisli istanbul Tel; 0212 370 9100 Fax; 0212 370 9127 RUHSAT NUMARASI: 125/34 iLK RUHSAT TARIHi: 11.08.2008 KUB’UN YENILENME TARIHIi: 04.11.2019 Recete ile satilrr.

Sosyal Guvenlik Kurumlari tarafindan geri 8demesi yapiimaktadir. Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz. www.chiesi.com.tr

Herhangi bir advers olayi, Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Tirkiye Farmakovijilans Merkezi: e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks:+90 312 218 35 99; Tel: +90 312 218 30 00, 0 800 314 00 08) ya da +90 216 385 93 33 numarali
telefona veya chiesi@deltapv.com veya info.tr@chiesi.com e-mail adreslerine bildirebilirsiniz.
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