DOKUMENT POUFNY

Chiesi Farmaceutici S.p.A Parma-Italy

PLAN ZARZADZANIA RYZYKIEM W UE

(RMP w UE)
(EU Risk Management Plan, EU RMP)

Substancje czynne (INN lub powszechnie stosowana
nazwa):

Beklometazonu dipropionian plus formoterolu
fumaran dwuwodny .

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC):

Leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég
oddechowych; wziewne leki adrenergiczne; leki
adrenergiczne w potgczeniu z kortykosteroidami lub z
innymi sSrodkami leczniczymi z wyjgtkiem lekdw
przeciwcholinergicznych; (R03 AK 08).

Nazwa posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub podmiotu sktadajgcego wniosek o takie
pozwolenie:

— Chiesi Farmaceutici S.p.A. (Chiesi), Wtochy oraz jej
przedstawicielstwa w UE (w Polsce: Chiesi
Pharmaceuticals GmbH, Austria);

— Master Pharma s.r.l., Wiochy;

— Promedica s.r.l., Wtochy;

— Janssen-Cilag GmbH, Niemcy.

Liczba produktéw leczniczych, do ktérych odnosi
sie niniejszy RMP w UE:

2

Odnosne produkty lecznicze (nazwa handlowa):

1. Leki w postaci roztworu w ciSnieniowym aerozolu
inhalacyjnym z dozownikiem (pMDI)

— Foster

— Fostex

— Kantos

— Kantos Master
— Innovair

— Inuvair

- Inuver

- Inuxair

— Formodual
— Fostair

— Alabaster

2. Leki w postaci proszku do inhalacji (DPI)
— Foster NEXThaler~

— Fostex NEXThaler

- Kantos NEXThaler’

- Kantos Master NEXThaler”
— Innovair NEXThaler’

— Inuvair NEXThaler’

- Inuver

— Inuxair

— Formodual NEXThaler”

— Fostair NEXThaler~

— Alabaster

Zamkniecie okresu gromadzenia danych objetych niniejszym RMP

31grudnia 2013 1. | Numer wersji 9.

Data ostatecznego zatwierdzenia 12 maja 2014 .

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie majq charakter poufny, stanowiq wiasnos¢ firmy Chiesi Farmaceutici S.p.A. i sq adresowane wytqcznie do

okreslonych odbiorcow. Rozpowszechnianie, publikowanie lub ujawnianie tresci zawartych w tym dokumencie wymaga uprzedniego uzyskania zgody firmy

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Osoby, ktdre weszty w posiadanie niniejszego dokumentu, a nie nalezq do grupy adresatéw informacji zawartych w nim, winny
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Chiesi Farmaceutici S.p.A.w Polsce, firmq Chiesi Poland Sp. z o.0. pod numerem telefonu +4822 620 14 21 w celu

ustalenia sposobu dokonania jego zwrotu.
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Zagrozenia dotyczace
bezpieczenstwa

Rutynowe dziatania majace na
celu minimalizacje ryzyka

Dodatkowe dziatania majace
na celu minimalizacje ryzyka

Dtugoterminowa toksycznosé
ptucna spowodowana
obecnoscig magnezu
stearynianu w sktadzie lekéw w
postaci DPI.

Nie wskazano

Nie wskazano

Zwiekszona czestos¢
wystepowania zdarzen
niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem wiekszych niz
zalecane dawek
kortykosteroidu wziewnego
(w schemacie dawkowania dla
terapii podtrzymujacej i
doraznej—ang. MART =
Maintance and Relivier
Therapy).

Wskazania w ChPL w punkcie
4.2 (dotyczy wytgcznie Fostex
100/6 w postaci pMDI).

Nie wskazano

Wptyw na niemowleta
karmione piersia.

Wskazania w ChPL w punkcie
4.6.

Nie wskazano

Bezpieczenstwo u dzieci w
wieku 5-11 lat oraz u
nastolatkéw w wieku 12-17 lat
cierpigcych na astme.

Wskazania w ChPL w punkcie
4.2,

Nie wskazano

Bezpieczenstwo dtugotrwatego
stosowania Fostex NEXThaler.

Nie wskazano

Nie wskazano

Stosowanie w populacji
pacjentéw z uposledzeniem
czynnosci watroby lub nerek.

Wskazania w ChPL w punkcie
5.2 odnosnie do Fostex 200/6
oraz w ChPL dotyczacej Fostex
NEXThaler® 200/6.

Nie wskazano

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu

NEXThaler® przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Astma

leczniczego Fostex/Fostex

Fostex w postaci roztworu w inhalatorze cisnieniowym z dozownikiem (pMDI) oraz Fostex

NEXThaler® w postaci proszku do inhalacji (DPI) sg wskazane do stosowania w regularnym leczeniu

dorostych pacjentéw z astmg, u ktérych stwierdza sie:

e niewystarczajgcg kontrole objawdw choroby za pomocga kortykosteroidow wziewnych oraz

doraznie stosowanych krétko dziatajgcych lekdw rozszerzajacych oskrzela; lub

e odpowiednig kontrole objawdw choroby za pomocg zaréwno kortykosteroidéw wziewnych,

jak i dtugo dziatajgcych lekéw rozszerzajacych oskrzela.

Astma jest jedng z najbardziej rozpowszechnionych na Swiecie choréb przewlektych. Schorzenie to
dotyka osoby w kazdym wieku niezaleznie od pochodzenia etnicznego; szacuje sie, ze na catym
Swiecie na astme cierpi okoto 300 milionéw ludzi. W ostatnich dekadach obserwuje sie globalny
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wzrost zachorowalnosci na astme zaréwno w populacji pediatrycznej, jak i u dorostych, ktory
spowodowany jest gtéwnie rozpowszechnianiem sie choréb alergicznych. Ponadto wzrost liczby
przypadkéw astmy zwigzany jest z przejmowaniem zachodniego stylu zycia oraz urbanizowaniem sie
spoteczenstw.

Ocenia sie, ze na catym sSwiecie 1 na 250 wszystkich zgonéw spowodowany jest w wyniku astmy. W
wielu przypadkach zgonom tym mozna by zapobiec, poniewaz dochodzi do nich w wyniku
niewystarczajgcej dtugotrwatej opieki medycznej lub spdznionej interwencji podczas napadu astmy
zakonczonego $miercig pacjenta.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Fostex w postaci pMDI wskazany jest do stosowania u dorostych pacjentdw w leczeniu objawowym
ciezkiej postaci POChP.

Obecnie POChP jest széstg z kolei przyczyng zgondw na Swiecie i przewiduje sie, ze do roku 2020
bedzie juz na trzecim miejscu pod tym wzgledem. Gtéwnym powodem rozwoju choroby jest palenie
tytoniu. Prawdopodobienstwo wystgpienia POChP wzrasta wraz z liczbg wypalonych papieroséw oraz
dtugoscia okresu palenia tytoniu. Palenie tytoniu skutkuje wystgpieniem podraznien i standéw
zapalnych w ptucach, co z kolei powoduje bliznowacenie tkanki ptuc. Wynikiem bliznowacenia i
zwezenia drobnych drég oddechowych jest rozwdj takich objawdéw zwigzanych z POChP, jak
dusznosé, kaszel i nadmierne wydzielanie sluzu.

POChP rozwija sie najczesciej u oséb powyzej 40 r.z.; czestos$é jej wystepowania wzrasta wraz z
wiekiem. Schorzenie to czesciej dotyka mezczyzn niz kobiety.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia
Astma
Kluczowe wyniki zgromadzone w gtéwnych badaniach z zastosowaniem Fostex w postaci pMDI

Fostex w postaci pMDI w terapii podtrzymuijgcej

Terapia z zastosowaniem Fostex w postaci pMDI skutkowata ztagodzeniem objawdw astmy, poprawa
czynnosci ptuc oraz zmniejszeniem czestosci wystepowania zaostrzen choroby.

Wyniki 24-tygodniowego badania z udziatem 645 pacjentdw wykazaty, ze wptyw Fostex na czynnosc
ptuc (dwie inhalacje dwa razy na dobe) byt co najmniej taki sam, jak wptyw sktadnikéw podawanych
w osobnych inhalatorach oraz byt wiekszy niz dziatanie samego beklometazonu.

Fostex w postaci pMDI w terapii podtrzymuijacej i doraznej

W 48-tygodniowym badaniu z udziatem 1701 dorostych pacjentéw z astmg poréwnywano
skutecznos$é Fostex w postaci pMDI w terapii podtrzymujacej (jedna inhalacja dwa razy na dobe) i
doraznej (do 8 inhalacji na dobe) z jego stosowaniem w terapii podtrzymujacej (jedna inhalacja dwa
razy na dobe) wraz z doraznym stosowaniem w razie potrzeby wziewnego salbutamolu. Uzyskane
wyniki wykazaty, ze w pordwnaniu z leczeniem podtrzymujgcym Fostex w postaci pMDI wraz z
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doraznym stosowaniem w razie potrzeby wziewnego salbutamolu, terapia podtrzymujaca i dorazna
Fostex w postaci pMDI wigzata sie:

— z istotnym wydtuzeniem czasu do pierwszego ciezkiego zaostrzenia, oraz

— ze zmniejszeniem czestosci wystepowania ciezkiego zaostrzenia astmy.

Fostex o duzej mocy w terapii podtrzymujacej

W pordwnaniu z terapig samym beklometazonem (w tej samej dawce) terapia Fostex w postaci pMDI
o duzej mocy (200/6) skutkowata wiekszg poprawg czynnosci ptuc oraz zblizonymi korzysciami w
zakresie parametrow zwigzanych z objawami. Podobne dziatanie jest spodziewane w przypadku
terapii Fostex NEXThaler® w postaci DPl o mocy 200/6.

Kluczowe wyniki zgromadzone w gtéwnych badaniach z zastosowaniem Fostex NEXThaler® w
postaci DPI

Fostex NEXThaler® w postaci DPI badano w trzech gtéwnych badania klinicznych, w ktérych
poréwnywano jego skuteczno$é z Fostex w postaci pMDI (pierwsze badanie), z Fostex w postaci
pMDI i placebo (drugie badanie) oraz z Fostex w postaci pMDI i produktem leczniczym w postaci DPI
zawierajgcym 100 mikrograméw beklometazonu dipropionianu na dawke inhalacyjng, (trzecie
badanie).

W pierwszym badaniu obie badane postaci farmaceutyczne byty stosowane w dawce jednej i dwéch
inhalacji na dobe przez trzy miesigce. Uzyskane wyniki dowiodty, ze u 696 pacjentow leczenie Fostex
NEXThaler® w postaci DPI nie byto mniej korzystne niz leczenie z zastosowaniem Fostex w postaci
pMDI w zakresie poprawy czynnosci ptuc oraz objawéw astmy.

W drugim badaniu, w ktédrym Fostex w postaci pMDI i Fostex NEXThaler® w postaci DPI byly
stosowane w ilosci jedna lub cztery inhalacje w pojedynczej dawce, terapia Fostex NEXThaler® w
postaci DPI nie byta gorsza niz leczenie z zastosowaniem Fostex w postaci pMDI w zakresie poprawy
czynnosci ptuc u 69 pacjentdw z czesciowo kontrolowang astmg; obie badane postaci
farmaceutyczne wykazaty wiekszg skutecznosc terapeutyczng niz placebo.

W trzecim badaniu klinicznym, w ktérym uczestniczyto 755 kontrolowanych pacjentéw z astmg, po
dwéch miesigcach stosowania leczenia w dawce jednej inhalacji dwa razy na dobe nie stwierdzono
réznic pomiedzy Fostex w postaci pMDI i Fostex NEXThaler® w postaci DPI w zakresie kontrolowania
objawéw astmy.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Gtoéwne badania z zastosowaniem Fostex w postaci pMDI

Terapa Fostex w postaci pMDI nie byta mniej korzystna niz podanie budezonidu z formoterolem i byta
skuteczniejsza niz leczenie z zastosowaniem samego formoterolu w zakresie poprawy czynnosci ptuc.
W pordwnaniu z monoterapig formoterolem zastosowanie Fostex w postaci pMDI znaczgco
zmniejszato sie ryzyko wystgpienia zaostrzen choroby.

Numer: CPV_CHF 1535_RMP_9

Substancja czynna:  Beklometazonu dipropionian plus formoterolu fumaran dwuwodny
Wersja: 9.

Data publikacji: 12 maja 2014 r.



DOKUMENT POUFNY

VI.2.3 Niewiadome zwiqzane z korzysciami z leczenia

Chiesi Farmaceutici S.p.A Parma-Italy

Do badan klinicznych z zastosowaniem Fostex wtgczeni zostali gtdwnie pacjenci rasy kaukaskiej i

Chinczycy, nie przypuszcza sie jednak, aby rasa miata wptyw na dziatanie tego produktu leczniczego.

Nie dysponujemy danymi dotyczgcymi stosowania Fostex u pacjentdow z uposledzeniem czynnosci

watroby lub nerek, jednak teoretycznie brak powoddw, aby sugerowac potrzebe dostosowania dawki

Fostex w tej populacji chorych.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania

Ponizej przestawiono zagrozenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania w odniesieniu do Fostex w

postaci pMDI:

Istotne rozpoznane ryzyko

Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka

Dziatania zapobiegawcze

Mate stezenie potasu we krwi
(hipokaliemia)

W badaniach klinicznych
zgtoszono kilka przypadkow
hipokaliemii; zaden z nich nie
zostat zakwalifikowany jako
zdarzenie ciezkie ani nie wigzat
sie z konieczno$cig przerwania
leczenia. Niemniej jednak moze
dochodzi¢ do wystgpienia
powazniejszych przypadkéw
hipokaliemii u pacjentéw z
matym stezeniem potasu we
krwi przed rozpoczeciem
terapii, chorych z zawatem
miesnia sercowego lub u oséb
przyjmujacych leki, ktére mogg
obnizac stezenie potasu.

Nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ u pacjentéw z
niekontrolowanym
farmakologicznie matym
stezeniem potasu we krwi, u
chorych z ciezkg astmg oraz u
0s0b przyjmujacych leki
zmniejszajace stezenia potasu,
np. inne leki przeciw-
astmatyczne (teofilina,
aminofilina, leki steroidowe) lub
diuretyki (leki moczopedne), lub
leki kardiologiczne (digoksyna).

Zaleca sie monitorowanie
stezenia potasu we krwi.

Zahamowanie czynnosci
nadnerczy

kory

Kora nadnerczy jest
odpowiedzialna za wytwarzanie
hormondw, takich jak
glikokortykosteroidy. W
rzadkich przypadkach moze
wystgpi¢ zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy,
szczegolnie u pacjentéw
dtugotrwale przyjmujacych
duze dawki kortykosteroidéw
wziewnych, takich jak
beklometazon (jedna z
substancji czynnych
wchodzacych w sktad Fostex).
Jednakze w przypadku
kortykosteroidow wziewnych
obserwuje sie mniejsze
prawdopodobienstwo

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.
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wystgpienia zaburzen czynnosci
kory nadnerczy niz po podaniu
doustnym.

Duze stezenie cukru we krwi
(hiperglikemia)

Wiadomo, ze formoterol (jedna
z substancji czynnych
wchodzgcych w sktad Fostex)
powoduje wzrost stezenia
glukozy we krwi; odnotowano
kilka takich przypadkow u
pacjentéw leczonych Fostex.
Moze to utrudnia¢ pacjentom z
cukrzycg kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi.

U pacjentéw z cukrzycg zaleca
sie przeprowadzenie pomiaru
stezenia glukozy we krwi przed
rozpoczeciem leczenia oraz jego
monitorowanie w trakcie
terapii.

Napad astmy (przetom
astmatyczny)/nasilajaca sie
dusznosé, kaszel, swiszczacy
oddech bezposrednio po
zastosowaniu leku
(paradoksalny skurcz oskrzeli)

Ryzyko pogorszenia objawow
astmy, w tym natezenia
dusznosci, kaszlu, swiszczacego
oddechu lub ucisku w klatce
piersiowej, wystepuje u
wszystkich pacjentéw z astma.
Napad astmy moze miec
nasilenie od tagodnego do
zagrazajacego zyciu.

Skurcz oskrzeli wywotany jest
nieprawidtowym skurczem
miesni gtadkich oskrzeli, co z
kolei skutkuje nagtym
zwezeniem oskrzeli i
niedroznoscig drog
oddechowych. Podobnie jak w
przypadku innych terapii
wziewnych istnieje ryzyko, ze
stosowanie takich lekow, jak
Fostex moze niekiedy
skutkowac wystgpieniem
skurczu oskrzeli.

Napadowi astmy ani
paradoksalnemu skurczowi
oskrzeli nie mozna zapobiec, ale
mozna ztagodzi¢ ich natezenie
poprzez szybkg interwencje
medyczng. W razie nasilenia
objawéw astmy, trudnosci w ich
kontrolowaniu lub gdy terapia
dorazna nie skutkuje poprawg
objawdéw pacjent powinien
niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem. W przypadku
wystgpienia paradoksalnego
skurczu oskrzeli nalezy
natychmiast przerwad terapie i
bezzwtocznie zastosowacd
szybko dziatajgcy dorazny lek
wziewny w celu ztagodzenia
objawow.

Nieprawidtowy zapis badania
elektrokardiografii (EKG)
(wydtuzenie skorygowanego
odstepu QT [QTc])/zaburzenia
kardiologiczne, takie jak
przyspieszenie rytmu serca lub
zaburzenia rytmu serca
(czestoskurcz/tachyarytmia).

Formoterol moze powodowac
nieprawidtowosci w zapisie EKG
(wydtuzenie odstepu QTc). U
pacjentéw z nieprawidtowym
zapisem EKG (oraz u chorych
zagrozonych wystgpieniem
takich nieprawidtowosci)
powstatym z innych powoddéw
oraz ze schorzeniami
kardiologicznymi, ktdrzy stosujg
Fostex, moze wystgpic ryzyko
dodatkowego wydtuzenia
odstepu QTc oraz powaznych
zaburzen rytmu serca. U
pacjentow stosujgcych Fostex

Zaleca sie zachowanie
ostroznosci (w tym
monitorowanie chorych) w
przypadku pacjentéw z
zaburzeniami rytmu serca, w
tym z nieregularnym rytmem
serca lub kotataniem serca, lub
nieprawidtowym zapisem EKG.
Nalezy zachowac ostroznosé w
przypadku jednoczesnego
stosowania z lekami
przeciwarytmicznymi
(chinidyna, dizopiramid,
prokainamid), lekami
przeciwhistaminowymi
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stwierdzono kilka przypadkéw
zaburzen rytmu serca,
czestoskurczu oraz wydtuzenia
odstepu QTc.

(uzywanymi w leczeniu reakcji
alergicznych), sSrodkami
stosowanymi w leczeniu
depresji i schorzen
psychicznych, takimi jak
inhibitory oksydazy
monoaminowej (fenelzyna,
izokarboksazyd),
trépierscieniowe leki
przeciwdepresyjne
(amitryptylina, imipramina),
fenotiazynami (ktére moga
powodowac zmiany w zapisie
EKG oraz zaburzenia rytmu
serca) oraz z okreslonymi
lekami stosowanymi w
znieczuleniu.

Podwyzszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego (jaskra)

W bardzo rzadkich przypadkach
terapia Fostex moze prowadzi¢
do powstania jaskry —
podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego — ktéra
moze rozwingc sie w wyniku
dtugotrwatego stosowania
duzych dawek
kortykosteroidow wziewnych.
Wraz z uptywem czasu wzrost
cisnienia wewnatrzgatkowego
skutkuje uszkodzeniem widkien
nerwu wzrokowego.

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Metnienie soczewki oka
skutkujgce niewyraznym
widzeniem (za¢ma)

W bardzo rzadkich przypadkach
terapia Fostex moze prowadzi¢
do powstania za¢my —
niewyraznego widzenia — ktéra
moze rozwingc sie w wyniku
dtugotrwatego stosowania
duzych dawek
kortykosteroidéw wziewnych.

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Nieregularny rytm serca
(migotanie przedsionkéw)

Migotanie przedsionkéw jest
najczesciej wystepujaca
postacig arytmii; wystapienie
tego zdarzenia moze prowadzi¢
do powaznych nastepstw. U
pacjentéw stosujgcych Fostex
odnotowano kilka przypadkow
wystgpienia migotania
przedsionkéw. Chorzy z innymi
chorobami kardiologicznymi
moga by¢ bardziej narazeni na
wystgpienie migotania

Zaleca sie zachowanie
ostroznosci i monitorowanie
pacjentéw ze schorzeniami
kardiologicznymi.
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przedsionkow.

Zmniejszenie liczby krwinek
biatych (granulocytopenia)

U pacjentéw stosujgcych Fostex
niezbyt czesto moze
wystepowaé zmniejszenie
liczby krwinek biatych.

Dziatanie niepozadane
wymienione w ChPL i w Ulotce
dla Pacjenta.

Zmniejszenie liczby ptytek krwi
(matoptytkowosc)

Bardzo rzadko obserwowane
dziatanie niepozadane, ktore
zwykle nie powinno stanowié
powodu do niepokoju, chyba ze
u pacjenta dojdzie do ciezkiego
krwotoku; przypadek taki nigdy
nie byt zgtaszany u pacjentow
stosujacych Fostex.
Odnotowano kilka przypadkow
zmniejszenia liczby ptytek krwi
u pacjentéw stosujgcych Fostex
lub inne leki zawierajgce
formoterol.

Dziatanie niepozadane
wymienione w ChPL i w Ulotce
dla Pacjenta.

Bdl pochodzenia sercowego
umiejscowiony w okolicy
zamostkowej (dfawica
piersiowa)

Dfawica piersiowa
charakteryzuje sie
dolegliwosciami bélowymi w
klatce piersiowej
spowodowanymi
niedostatecznym
zaopatrzeniem miesnia
sercowego w tlen. Zgtoszono
kilka przypadkow dtawicy
piersiowej u pacjentow
stosujgcych Fostex; dfawica
piersiowa uwazana jest za
rzadkie dziatanie niepozadane
zwigzane z terapig Fostex.

Zaleca sie zachowanie
ostroznosci i monitorowanie
pacjentéw ze schorzeniami
kardiologicznymi.

Problemy ze snem, depresja lub
uczucie przygnebienia,
niepokdj, uczucie nerwowosci,
pobudzenia lub rozdraznienia,
zaburzenia zachowania
(nadpobudliwos¢
psychoruchowa, zaburzenia
snu, niepokdj, depresja, agresja,
zmiany w zachowaniu) gtéwnie
u dzieci

Dtugotrwate przyjmowanie
duzych dawek
kortykosteroidow wziewnych
moze powodowaé pewne
problemy psychologiczne i
behawioralne. Zdarzenia te sg
czesciej obserwowane u dzieci,
jednak czestos¢ ich
wystepowania nie jest znana.

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Zmniejszenie gestosci
mineralnej kosci

Nawet jesli do tej pory nie
zgtoszono zadnego przypadku u
pacjentéw stosujgcych Fostex,
dane uzyskane w wyniku
przegladu opublikowanej
literatury sugerujg zwigzek
pomiedzy dtugotrwatym
stosowaniem duzych dawek

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentéow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.
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kortykosteroidéw wziewnych a
zmniejszeniem gestosci
mineralnej kosci.

Bardzo duze stezenie kortyzolu
we krwi (zespot Cushinga)

Odnotowano kilka przypadkow
zespotu Cushinga u pacjentow
stosujacych kortykosteroidy
wziewne. Ryzyko rozwoiju
zespotu Cushinga jest wieksze u
chorych dtugotrwale
przyjmujacych duze dawki
kortykosteroidow wziewnych.

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Obrzek skéry i bton $luzowych
zwtaszcza oczu, twarzy, warg
oraz gardta (obrzek
naczynioruchowy)

W rzadkich przypadkach Fostex
moze wywotywac reakcje
alergiczne, takie jak obrzek
skory i bton sluzowych
zwtaszcza oczu, twarzy, warg
oraz gardfa. Wystgpienie tego
zdarzenia moze mie¢ powazne
nastepstwa.

Fostex jest przeciwwskazany do
stosowania u pacjentow z
nadwrazliwoscig na
ktorykolwiek sktadnik leku.

Spowolnienie lub zatrzymanie
akcji porodowej (dziatanie
tokolityczne)/wady rozwojowe
ptodu

Brak danych klinicznych
dotyczacych stosowania Fostex
u kobiet w cigzy. Wyniki badan
na zwierzetach wykazaty, ze
stosowanie duzych dawek
kortykosteroidéw powoduje
powstawanie wad rozwojowych
ptodu; wiadomo réwniez, ze
leki nalezgce do tej samej grupy
co formoterol mogg
powodowac spowolnienie lub
zatrzymanie akcji porodowe;.

Fostex nie powinien by¢
stosowany u pacjentek w
cigzy/w koricowym okresie
cigzy ani u chorych bedacych w
trakcie porodu, chyba ze lekarz
prowadzacy zdecyduje inacze;.

Drzenie

Zgtaszano przypadki
wystgpienia drzenia u
niektérych pacjentéw
stosujacych Fostex; jest to
niezbyt czesto obserwowane
dziatanie niepozgdane. Ogdlnie
nie jest to powazna
dolegliwos¢, jednak moze miec
ona niekorzystny wptyw na
wykonywanie niektérych
codziennych czynnosci, takich
jak spozywanie positkow,
golenie sie lub pisanie.

Dziatanie niepozadane
wymienione w ChPL i w Ulotce
dla Pacjenta.

Zapalenie ptuc

W badaniach klinicznych z
zastosowaniem Fostex u
pacjentéw z POChP zapalenie
ptuc w wiekszosci przypadkow
wigzato sie z powaznymi
nastepstwami zdrowotnymi.

Dziatanie niepozadane
wymienione w ChPL i w Ulotce
dla Pacjenta.
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Dane pochodzace z
opublikowanej literatury
sugerujg, Zze u pacjentéw z
POChP leczonych wziewnymi
kortykosteroidami wystepuje
zwiekszone ryzyko rozwoju
zapalenia ptuc. W badaniach
klinicznych z udziatem chorych z

Chiesi Farmaceutici S.p.A Parma-Italy

POChP zapalenie ptuc byto
nieczesto obserwowanym
dziataniem niepozgdanym.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka (w tym powody dla,
ktérych ryzyko jest uznane za potencjalne)

Opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy

U dzieci i mtodziezy, zwtaszcza tych dtugotrwale
leczonych duzymi dawkami kortykosteroidow
wziewnych, mozliwe jest wystepowanie
zwiekszonego ryzyka opdznienia wzrostu. Nie jest
jednak wiadome, czy moze to mie¢ dtugotrwaty
wptyw na proces wzrostu u dzieci/mtodziezy. W
prowadzonych do tej pory badaniach klinicznych
nie zgtaszano przypadkéw opdznienia wzrostu u
dzieci i mtodziezy.

Potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka (w tym powody, dla
ktorych ryzyko jest uznane za potencjalne)

Wzrost czestosci dziatan niepozgdanych zwigzany
z ekspozycjg na dodatkowe dawki
beklometazonu w wyniku zaréwno codziennego
stosowania Fostex w leczeniu astmy, jak i w
terapii doraznej (Zwiekszona czestosc
wystepowania zdarzen niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem wiekszych niz
zalecane dawek kortykosteroidu wziewnego
[schemat dawkowania dla terapii podtrzymujacej
i doraznej —ang. MART = Maintance and Relivier
Therapy])

Fostex moze by¢ przepisywany jako terapia
podtrzymujaca do codziennego kontrolowania
objawow astmy i jednoczesnie jako terapia
dorazna w przypadku nagtego zaostrzenia
objawéw choroby, takich jak dusznosé,
Swiszczgcy oddech oraz kaszel. W przypadku
stosowania leku jednoczes$nie w terapii doraznej
moze dos¢ do ekspozycji na duze dawki
beklometazonu, co z kolei moze skutkowa¢é
zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych (np. zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy). Dotychczas zgromadzone dane nie
potwierdzajg tej tezy ani nie pozwalajg jej
odrzucié, dlatego opisywane w tym punkcie
zagrozenie zostato zakwalifikowane jako ryzyko
potencjalne.
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Brakujace informacje
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Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka

Wptyw na niemowleta karmione piersig

Brak informacji dotyczacych wptywu leku na
niemowleta karmione piersig. Z tego wzgledu nie
zaleca sie stosowania Fostex u kobiet karmigcych
piersia.

Bezpieczenstwo u dzieci w wieku 5-11 lat oraz u
nastolatkow w wieku 12-17 lat cierpigcych na

Nie dysponujemy danymi dotyczgcymi
informacjami na temat stosowania leku u dzieci i

astme

mtodziezy w wieku 5-17 lat lub dostepne
informacje na ten temat sg ograniczone. Z tego
wzgledu Fostex nie jest zalecany do stosowania
u dzieci i mtodziezy ponizej 18. r.z., az do czasu
uzyskania dodatkowych danych.

Stosowanie w populacji pacjentow z
uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek

Nie dysponujemy danymi klinicznymi
dotyczgcymi stosowania Fostex u pacjentéw z
uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek,
jednak teoretycznie brak powoddw, aby
sugerowac potrzebe dostosowania dawki Fostex
w tej populacji chorych.

Ponizej przestawiono zagrozenia dotyczgce bezpieczenstwa stosowania w odniesieniu do Fostex

NEXThaler® w postaci DPI:

Istotne rozpoznane ryzyko

Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka

Dziatania zapobiegawcze

Mate stezenie potasu we krwi
(hipokaliemia)

Nawet jesli w badaniach
klinicznych z zastosowaniem
Fostex NEXThaler® zaden taki
przypadek nie zostat zgtoszony
jako dziatanie niepozadane,
Fostex NEXThaler® moze
powodowac znaczacy spadek
stezenia potasu w surowicy.
Ponadto moze dochodzi¢ do
wystgpienia powazniejszych
przypadkéw hipokaliemii u
pacjentéw z matym stezeniem
we krwi potasu przed
rozpoczeciem terapii, chorych z
zawatem miesnia sercowego
lub u 0séb przyjmujacych leki,
ktére mogg zmniejszac stezenie
potasu.

Nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ u pacjentéw z
niekontrolowanym
farmakologicznie niskim
poziomem potasu, u chorych z
ciezkg astma oraz u oséb
przyjmujacych leki
zmniejszajace stezenia potasu,
np. inne leki
przeciwastmatyczne (teofilina,
aminofilina, leki steroidowe) lub
diuretyki (leki moczopedne), lub
leki kardiologiczne (digoksyna).

Zaleca sie monitorowanie
stezenia potasu we krwi.

Zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy

Kora nadnerczy jest
odpowiedzialna za wytwarzanie
hormondw, takich jak
glikokortykosteroidy. W
rzadkich przypadkach moze

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i,
jesli to mozliwe, zmniejszenie
dawki leku.
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wystgpi¢ zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy,
szczegdlnie u pacjentéw
dtugotrwale przyjmujacych
duze dawki kortykosteroidéw
wziewnych, takich jak
beklometazon (jednaz
substancji czynnych
wchodzacych w sktad Fostex
NEXThaler®). Jednakze w
przypadku kortykosteroidéw
wziewnych obserwuje sie
mniejsze prawdopodobienstwo
wystgpienia zaburzen czynnosci
kory nadnerczy niz po podaniu
doustnym.

Duze stezenie cukru we krwi
(hiperglikemia)

Wiadomo, ze formoterol (jedna
z substancji czynnych
wchodzacych w sktad Fostex
NEXThaler®) powoduje
zwiekszenie stezenia glukozy
we krwi; odnotowano kilka
takich przypadkdéw u pacjentéw
leczonych Fostex NEXThaler®.
Moze to utrudnia¢ pacjentom z
cukrzycg kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi.

U pacjentéw z cukrzycg zaleca
sie przeprowadzenie pomiaru
stezenia glukozy we krwi przed
rozpoczeciem leczenia oraz jego
monitorowanie w trakcie
terapii.

Napad astmy (przetom
astmatyczny)/nasilajgca sie
dusznosé, kaszel, swiszczacy
oddech bezposrednio po
zastosowaniu leku
(paradoksalny skurcz oskrzeli)

Ryzyko pogorszenia objawow
astmy, w tym natezenia
dusznosci, kaszlu, swiszczacego
oddechu lub ucisku w klatce
piersiowej, wystepuje u
wszystkich pacjentéw z astma.
Napad astmy moze miec
nasilenie od tagodnego do
zagrazajgcego zyciu. Skurcz
oskrzeli wywotany jest
nieprawidtowym skurczem
miesni gtadkich oskrzeli, co z
kolei skutkuje nagtym
zwezeniem oskrzeli i
niedroznoscig drég
oddechowych. Podobnie jak w
przypadku innych terapii
wziewnych istnieje ryzyko, ze
stosowanie takich lekow, jak
Fostex NEXThaler® moze
skutkowac wystgpieniem
skurczu oskrzeli.

Napadowi astmy ani
paradoksalnemu skurczowi
oskrzeli nie mozna zapobiec, ale
mozna ztagodzic¢ ich natezenie
poprzez szybka interwencje
medyczng. W razie nasilenia
objawéw astmy, trudnosci w ich
kontrolowaniu lub gdy terapia
dorazna nie skutkuje poprawg
objawéw pacjent winien
niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem. W przypadku
wystgpienia paradoksalnego
skurczu oskrzeli nalezy
natychmiast przerwad terapie i
bezzwtocznie zastosowacd
szybko dziatajacy dorazny lek
wziewny w celu ztagodzenia
objawow.
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Nieprawidtowy zapis
elektrokardiografii (EKG)
(wydtuzenie skorygowanego
odstepu QT [QTc])/zaburzenia
kardiologiczne, takie jak
przyspieszenie rytmu serca lub
zaburzenia rytmu serca
(czestoskurcz/tachyarytmia).

Formoterol moze powodowac
nieprawidtowy zapis EKG
(wydtuzenie odstepu QTc). U
pacjentéw z nieprawidtowym
zapisem EKG (oraz u chorych
zagrozonych wystgpieniem
takich nieprawidtowosci)
powstatymi z innych powodéw
oraz ze schorzeniami
kardiologicznymi, ktdrzy stosujg
Fostex NEXThaler®, moze
wystapic ryzyko dodatkowego
wydtuzenia odstepu QTc oraz
powaznych zaburzen rytmu
serca. U pacjentéw stosujgcych
Fostex NEXThaler® zgtaszano
przypadki zaburzen wydtuzenia
odstepu QTc oraz
czestoskurczu.

Zaleca sie zachowanie
ostroznosci (w tym
monitorowanie chorych) w
przypadku pacjentéw z
zaburzeniami rytmu serca, w
tym z nieregularnym rytmem
serca lub kotataniem serca, lub
z nieprawidtowym zapisem
EKG. Nalezy zachowac
ostroznos¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania z
lekami przeciwarytmicznymi
(chinidyna, dizopiramid,
prokainamid), lekami
przeciwhistaminowymi
(uzywanymi w leczeniu reakcji
alergicznych), srodkami
stosowanymi w leczeniu
depresji i schorzen
psychicznych, takimi jak
inhibitory oksydazy
monoaminowej (fenelzyna,
izokarboksazyd),
tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne
(amitryptylina, imipramina),
fenotiazynami (ktére moga
powodowac nieprawidtowy
zapis EKG oraz zaburzenia
rytmu serca) oraz z okreslonymi
lekami stosowanymi w
znieczuleniu
anestezjologicznymi.

Podwyzszenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego (jaskra)

Nawet jesli w badaniach
klinicznych zaden taki
przypadek nie zostat zgtoszony,
terapia Fostex NEXThaler®
moze skutkowaé rozwojem
jaskry — podwyzszonego
cisnienia wewnatrzgatkowego —
ktdra moze rozwingc¢ sie w
wyniku dtugotrwatego
stosowania duzych dawek
kortykosteroidow wziewnych.
Wraz z uptywem czasu wzrost
cisnienia wewnatrzgatkowego
skutkuje uszkodzeniem widkien
nerwu wzrokowego.

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Metnienie soczewki oka
skutkujgce niewyraznym
widzeniem (za¢ma)

Nawet jesli w badaniach
klinicznych zaden taki
przypadek nie zostat zgtoszony,

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
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terapia Fostex NEXThaler®
moze prowadzi¢ do powstania
za¢my — niewyraznego
widzenia — ktéra moze rozwing¢
sie w wyniku dtugotrwatego
stosowania duzych dawek
kortykosteroidow wziewnych.

dawki leku.

Nieregularny rytm serca
(migotanie przedsionkdéw)

Migotanie przedsionkdéw jest
najczesciej wystepujaca
postacig arytmii; wystgpienie
tego zdarzenia moze prowadzi¢
do powaznych nastepstw.
Nawet jesli w badaniach
klinicznych zaden taki
przypadek nie zostat zgtoszony
terapia Fostex NEXThaler®
moze skutkowaé wystgpieniem
tego dziatania niepozadanego.
Pacjenci z innymi chorobami
kardiologicznymi moga by¢
bardziej narazeni na
wystgpienie migotania
przedsionkow.

Zaleca sie zachowanie
ostroznosci i monitorowanie
pacjentow ze schorzeniami
kardiologicznymi.

Bdl pochodzenia sercowego
umiejscowiony w okolicy
zamostkowej (dtawica
piersiowa)

Dtawica piersiowa
charakteryzuje sie
dolegliwosciami bélowymi w
klatce piersiowej
spowodowanymi
niedostatecznym
zaopatrzeniem miesnia
sercowego w tlen. W badaniach
klinicznych zgtoszono kilka
przypadkéw dtawicy piersiowej
u pacjentow stosujgcych Fostex
NEXThaler®; dtawica piersiowa
uwazana jest za niezbyt czeste
dziatanie niepozgdane zwigzane
z terapig Fostex NEXThaler®.

Zaleca sie zachowanie
ostroznosci i monitorowanie
pacjentéw ze schorzeniami
kardiologicznymi.

Problemy ze snem, depresja lub
uczucie przygnebienia,
niepokdj, uczucie nerwowosci,
poburzenia lub rozdraznienia,
zaburzenia zachowania
(nadpobudliwos¢
psychoruchowa, zaburzenia
snu, niepokdj, depresja, agresja,
zmiany w zachowaniu) gtéwnie
u dzieci

Dtugotrwate przyjmowanie
duzych dawek
kortykosteroidéw wziewnych
moze powodowac pewne
problemy psychologiczne i
behawioralne. Zdarzenia te sg
czesciej obserwowane u dzieci,
jednak czestosc ich
wystepowania nie jest znana.

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Zmniejszenie gestosci
mineralnej kosci

Nawet jesli do tej pory nie
zgtoszono zadnego przypadku u

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
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pacjentéw stosujgcych Fostex
NEXThaler®, dane uzyskane w
wyniku przegladu
opublikowanej literatury
sugerujg zwigzek pomiedzy
dtugotrwatym stosowaniem
duzych dawek
kortykosteroidow wziewnych a
zmniejszeniem gestosci
mineralnej kosci.

razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Bardzo wysoki poziom kortyzolu
we krwi (zespot Cushinga)

Odnotowano kilka przypadkow
zespotu Cushinga u pacjentéw
stosujacych wziewne
kortykosteroidy. Ryzyko
rozwoju zespotu Cushinga jest
wieksze u chorych dtugotrwale
przyjmujacych duze dawki
kortykosteroidédw wziewnych.

Zaleca sie regularne
monitorowanie pacjentow i w
razie potrzeby zmniejszenie
dawki leku.

Obrzek skéry i bton sluzowych
zwtaszcza oczu, twarzy, warg
oraz gardfa (obrzek
naczynioruchowy)

Terapia Fostex NEXThaler®
moze wywotywac reakcje
alergiczne, takie jak obrzek
skory i bton sluzowych
zwtaszcza oczu, twarzy, warg
oraz gardfa. Wystgpienie tego
zdarzenia moze mieé powazne
nastepstwa.

Fostex NEXThaler® jest
przeciwwskazany do
stosowania u pacjentéow z
nadwrazliwoscig na
ktorykolwiek sktadnik leku.

Spowolnienie lub zatrzymanie
akcji porodowej (dziatanie
tokolityczne)/wady rozwojowe
ptodu

Brak danych klinicznych
dotyczacych stosowania Fostex
NEXThaler® u kobiet w cigzy.
Wyniki badan na zwierzetach
dowiodty, ze stosowanie duzych
dawek kortykosteroidéw
skutkuje powstawaniem wad
rozwojowych ptodu; wiadomo
rowniez, ze leki nalezace do tej
samej grupy co formoterol
mogg powodowac
spowolnienie lub zatrzymanie
akcji porodowe;.

Fostex NEXThaler® nie powinien
by¢ stosowany u pacjentek w
cigzy/w koricowym okresie
cigzy ani u chorych bedacych w
trakcie porodu, chyba ze lekarz
prowadzacy zdecyduje inacze;.

Drzenie

W badaniach klinicznych czesto
zgtaszano przypadki
wystgpienia drzenia u
pacjentéw stosujgcych Fostex
NEXThaler®. Drzenie
obserwowano wytgcznie w
grupie pacjentéw stosujgcych
najwiekszg dawke leku (dwie
inhalacje dwa razy na dobe);
wystepowato ono najczesciej w
poczatkowej fazie leczenia,

Dziatanie niepozadane
wymienione w ChPL i w Ulotce
dla Pacjenta.
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sie lub pisanie.

miato charakter tagodny i
przemijajgcy. Ogdlnie nie jest
to powazna dolegliwos¢, jednak
moze mie¢ ona niekorzystny
wptyw na wykonywanie
niektérych codziennych
czynnosci, takich jak
spozywanie positkdw, golenie

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka (w tym powody, dla
ktérych ryzyko jest uznane za potencjalne)

Opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy

U dzieci i mtodziezy, zwtaszcza tych
dtugoterminowo leczonych wysokimi dawkami
kortykosteroidow wziewnych, mozliwe jest
wystepowanie zwiekszonego ryzyka opdznienia
wzrostu. Nie jest jednak wiadome, czy moze to
mie¢ dtugoterminowy wptyw na proces wzrostu
u dzieci/mtodziezy. W prowadzonych do tej pory
badaniach klinicznych nie zgtaszano przypadkéw
opdznienia wzrostu u dzieci i mtodziezy.

Potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka (w tym powody, dla
ktorych ryzyko jest uznane za potencjalne)

Problemy ptucne przy dtugotrwatym stosowaniu
leku zwigzane z odktadaniem sie w ptucach
nieaktywnego skfadnika (magnezu stearynian)
obecnego w inhalatorze (toksycznosé ptucna w
wyniku odkfadania sie w ptucach magnezu
stearynianu obecnego w sktadzie leku).

Magnezu stearynian jest nieaktywnym
sktadnikiem (substancjg pomocniczg) dodawang
w matych ilosciach do inhalatoréw proszkowych,
takich jak Fostex NEXThaler® w celu
zoptymalizowania i usprawnienia procesu
wytwarzania leku. W badaniach na zwierzetach
nie stwierdzono wystepowania toksycznosci
ptucnej, niemniej jednak mozliwe jest, ze w
wyniku dtugotrwatego stosowania leku magnezu
stearynian moze gromadzi¢ sie w drogach
oddechowych, co moze wigzacd sie z ryzykiem
rozwoju dziatan niepozgdanych ze strony ptuc
zwigzanych z odpowiedzig immunologiczng,
zwlaszcza u dzieci. Na podstawie dostepnych
danych oraz bioragc pod uwage powszechne
stosowanie tej substancji w inhalatorach
proszkowych, wydaje sie, ze ryzyko
wystepowania toksycznosci ptucnej i jej wptyw
na zdrowie publiczne sg bardzo niewielkie.
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Ryzyko

Dane dotyczace ryzyka

Wptyw na niemowleta karmione piersia.

Brak informacji dotyczacych wptywu leku na
niemowleta karmione piersig. Z tego wzgledu nie
zaleca sie stosowania Fostex NEXThaler® u kobiet
karmigcych piersia.

Bezpieczenstwo u dzieci w wieku 5-11 lat oraz u
nastolatkow w wieku 12-17 lat cierpigcych na
astme.

Nie dysponujemy danymi dotyczgcymi
stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku 5-
17 lat lub dostepne informacje na ten temat sg
ograniczone. Z tego wzgledu Fostex NEXThaler®
nie jest zalecany do stosowania u dzieci i
mtodziezy ponizej 18. r.z., az do czasu uzyskania
dodatkowych danych.

Bezpieczenstwo dtugotrwatego stosowania
Fostex NEXThaler®

Nie badano bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania Fostex NEXThaler®.

Stosowanie w populacji pacjentow z
uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek.

Nie dysponujemy danymi klinicznymi
dotyczgcymi stosowania Fostex NEXThaler® u
pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby
lub nerek, jednak teoretycznie brak powodow,
aby sugerowac potrzebe dostosowania dawki
Fostex NEXThaler® w tej populacji chorych.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci majgcych na celu minimalizowanie ryzyka w

odniesieniu do okreslonych zagrozen

Nie planuje sie zadnych dodatkowych dziatan majgcych na celu minimalizacje ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Lista badan ujetych w planie rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Badanie/aktywnosé¢ | Cele Podejmowane kwestie Status Planowana
(wraz z numerem dotyczace data
badania) bezpieczenstwa/skuteczno przedtozenia
Sci (wstepnych i)
ostatecznych
wynikow
Badanie po Ocena: Dtugotrwate Planowane po Nieznany
wprowadzeniu bezpieczenstwo zarejestrowaniu
produktu do obrotu | — wskaznika stosowania u dzieci i produktu we
dtugosci ciata w mtodziezy. wskazaniu do
populacji stosowania w
pediatrycznej w populacji
trackie 12- pediatryczne;j.
-miesiecznej
obserwacji;
—ryzyka
wystgpienia
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rzadziej
wystepujacych
zdarzen
niepozadanych,
takich jak zgon,
ztamania kosci,
zaburzenia
czynnosci serca;

— odsetka
zaostrzen astmy.

Badania, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia produktu do obrotu.

Przeprowadzenie opisanego powyzej badania stanowi warunek dopuszczenia produktu do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku

chronologicznym

Kluczowe zmiany w Planie Zarzgdzania Ryzykiem w porzadku chronologicznym.

Wersja
dokumentu

Data zatwierdzenia

Zagrozenia dotyczace
bezpieczenstwa

Komentarz

01

15 lutego 2007 r.

Istotne rozpoznane ryzyko:
Wszystkie dziatania
niepozadane wskazane w
ChPL w punkcie 4.8 uznane
zostaty za istotne rozpoznane
ryzyko; jednakze czeste
dziatania niepozadane nie
majg ciezkiego charakteru,
natomiast ciezkie zdarzenia
nalezg do kategorii
rzadkich/bardzo rzadkich.

Istotne potencjalne ryzyko:
Nie stwierdzono zadnego
przewidywalnego istotnego
potencjalnego ryzyka.

Istotne brakujace informacije:
Dane dotyczace cigzy, laktacji
oraz informacje dotyczgce
stosowania u pacjentow
ponizej 12.r.z.

Wersja pierwsza RMP w UE

02

23 pazdziernika 2007 r.

Zadne zagadnienie nie
zostato dodane ani usuniete.

Aktualizacja badania
farmakoepidemiologicznego
majgca na celu wykluczenie
paradoksalnego skurczu
oskrzeli wykonana na
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prosbe brytyjskiego
eksperta w dziedzinie
bezpieczenstwa.

03

10 grudnia 2010r.

Istotne rozpoznane ryzyko:
— Hipokaliemia
— Zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy
— Hiperglikemia
— Przetom
astmatyczny/paradoksalny
skurcz oskrzeli
— Woydtuzenie odstepu QTc,
czestoskurcz, tachyarytmia
— Jaskra
— Zacma
— Migotanie przedsionkéw
— Granulocytopenia
— Matoptytkowosc
— Dtawica piersiowa
- Omamy
— Zmniejszenie gestosci
mineralnej kosci
— Zespot Cushinga
— Obrzek naczynioruchowy
— Wady rozwojowe
ptodu/dziatanie
tokolityczne
— Drzenie

Istotne potencjalne ryzyko:

— Zapalenie ptuc

— Opdznienie wzrostu (u
dzieci i mtodziezy)

Istotne brakujgce informacje:

—Wptyw na niemowleta
karmione piersia.

—Bezpieczenstwo u dzieci w
wieku 5-11 lat oraz u
nastolatkow w wieku 12—
18 lat cierpigcych na astme.

Aktualizacja RMP w UE w
zwigzku z wnioskiem
sktadanym w Australii.

04

9 maja 2011r.

W kategorii potencjalne
ryzyko dodano:
Dtugoterminowa toksycznosc
ptucna spowodowana
obecnoscig magnezu
stearynianu w sktadzie lekow
w postaci DPI.

Aktualizacja w zwigzku z
przedtozeniem wniosku
dotyczacego Fostex
NEXThaler®.

05

15 listopada 2011 .

Zidentyfikowano nowe
potencjalne ryzyko:

Aktualizacja dotyczaca
wariantu terapeutycznego
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Zwiekszona czestos¢
wystepowania zdarzen
niepozgdanych zwiqzanych ze
stosowaniem wiekszych niz
zalecane dawek
kortykosteroidu wziewnego u
pacjentéw stosujgcych
schemat dawkowania dla
terapii MART.

z zastosowaniem schematu
dawkowania dla terapii
MART.

06 20 lutego 2012 r. W kategorii istotne brakujgce | Aktualizacja w zwigzku z
informacje dodano: odpowiedzig na
Bezpieczeristwo przedtozony wniosek
dtugotrwatego stosowania dotyczacy leku Fostex
Fostex NEXThaler®. NEXThaler®.
07 12 czerwca 2012 . Zadne zagadnienie nie Aktualizacja uzasadnienia
zostato dodane ani usuniete. | propozycji dotyczacej
istotnej brakujacej
informacji Bezpieczeristwo
dtugotrwatego stosowania
Fostex NEXThaler®w
odpowiedzi na prosbe
referencyjnego panstwa
cztonkowskiego, zgtoszonej
w trakcie przeprowadzania
zdecentralizowanej
procedury zatwierdzenia
dotyczacej Fostex
NEXThaler®.
08 25 marca 2013 r. Istotne rozpoznane ryzyko Nowy format RMP zgodnie z
omamy zostato zawarte i wytycznymi GVP
wyrazone w terminologii dotyczgcymi modutu V.
zalecanej przez Grupe
Roboczg ds. Monitorowania Aktualizacja w zwigzku z
Bezpieczenstwa Produktéw przedtozeniem wniosku
Leczniczych (PhVWP): dotyczacego leczenia
Nadpobudliwos¢ POChP z zastosowaniem
psychoruchowa, zaburzenia Fostex w postaci pMDI.
snu, niepokdj, depresja,
agresja, zmiany w
zachowaniu (gtéwnie u
dzieci).
W wyniku ponownej oceny
Zapalenie ptuc zostato
przeniesione z kategorii
potencjalnego ryzyka do
kategorii rozpoznanego
ryzyka w odniesieniu do
pacjentéw z POChP leczonych
Fostex w postaci pMDI.
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09 maj 2014 r. Brakujgce informacje: Aktualizacja dotyczaca
Stosowanie w populacji whioskow o rozszerzenie
pacjentéw z uposledzeniem asortymentu dla pozwolen
czynnosci watroby/ nerek. na dopuszczenie do obrotu

odnosnie Fostex w postaci
pMDI 200/6 oraz Fostex
NEXThaler® w postaci DPI
200/6.
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