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PLAN ZARZĄDZANIA 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 dróg 
oddechowych; wziewne leki adrenergiczne; leki 
adrenergiczne w połączeniu z kortykosteroidami lub z 
innymi środkami leczniczymi z wyjątkiem leków 
przeciwcholinergicznych; (R03 AK 08).  

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

‒ Chiesi Farmaceutici S.p.A. (Chiesi), Włochy oraz jej 
przedstawicielstwa w UE (w Polsce: Chiesi 
Pharmaceuticals GmbH, Austria); 
‒ Master Pharma s.r.l., Włochy; 
‒ Promedica s.r.l., Włochy; 
‒ Janssen-Cilag GmbH, Niemcy. 

Liczba produktów leczniczych, do których odnosi 
się niniejszy RMP w UE: 

2 

Odnośne produkty lecznicze (nazwa handlowa): 1. Leki w postaci roztworu w ciśnieniowym 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 

 
Zamknięcie okresu gromadzenia danych objętych niniejszym RMP     Numer wersji  
 
Data ostatecznego zatwierdzenia                                              
Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mają charakter poufny, stanowią własność firmy Chiesi Farmaceutici S.p.A. i są adresowane wyłącznie do 
określonych odbiorców. Rozpowszechnianie, publikowanie lub ujawnianie treści zawartych w tym dokumencie wymaga uprzedniego uzyskania zgody firmy 
Chiesi Farmaceutici S.p.A. Osoby, które weszły w posiadanie niniejszego dokumentu, a nie należą do grupy adresatów informacji zawartych w nim, winny 
skontaktować się z przedstawicielem firmy Chiesi Farmaceutici S.p.A.w Polsce, firmą Chiesi Poland Sp. z o.o. pod numerem telefonu +4822 620 14 21 w celu 
ustalenia sposobu dokonania jego zwrotu.  

31 grudnia 2013 r. 9. 

12 maja 2014 r. 
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Zagrożenia dotyczące 
bezpieczeństwa 

Rutynowe działania mające na 
celu minimalizację ryzyka 

Dodatkowe działania mające 
na celu minimalizację ryzyka 

Długoterminowa toksyczność 
płucna spowodowana 
obecnością magnezu 
stearynianu w składzie leków w 
postaci DPI. 

Nie wskazano Nie wskazano 

Zwiększona częstość 
występowania zdarzeń 
niepożądanych związanych ze 
stosowaniem większych niż 
zalecane dawek 
kortykosteroidu wziewnego 
(w schemacie dawkowania dla 
terapii podtrzymującej i 
doraźnej – ang. MART = 
Maintance and Relivier 
Therapy). 

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

Nie wskazano 

Wpływ na niemowlęta 
karmione piersią. 

Wskazania w ChPL w punkcie 
4.6. 

Nie wskazano 

Bezpieczeństwo u dzieci w 
wieku 5‒11 lat oraz u 
nastolatków w wieku 12‒17 lat 
cierpiących na astmę.  

Wskazania w ChPL w punkcie 
4.2. 

Nie wskazano 

Bezpieczeństwo długotrwałego 
stosowania Fostex  NEXThaler. 

Nie wskazano Nie wskazano 

Stosowanie w populacji 
pacjentów z upośledzeniem 
czynności wątroby lub nerek. 

Wskazania w ChPL w punkcie 
5.2 odnośnie do Fostex 200/6 
oraz w ChPL dotyczącej Fostex 
NEXThaler® 200/6.  

Nie wskazano 

 

VI.2 Podsumowanie planu zarządzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fostex/Fostex 
NEXThaler® przeznaczone do publicznej wiadomości 

VI.2.1 Omówienie rozpowszechnienia choroby 

Astma 

Fostex w postaci roztworu w inhalatorze ciśnieniowym z dozownikiem (pMDI) oraz Fostex 
NEXThaler® w postaci proszku do inhalacji (DPI) są wskazane do stosowania w regularnym leczeniu 
dorosłych pacjentów z astmą, u których stwierdza się: 

• niewystarczającą kontrolę objawów choroby za pomocą kortykosteroidów wziewnych oraz 
doraźnie stosowanych krótko działających leków rozszerzających oskrzela; lub 

• odpowiednią kontrolę objawów choroby za pomocą zarówno kortykosteroidów wziewnych, 
jak i długo działających leków rozszerzających oskrzela. 

Astma jest jedną z najbardziej rozpowszechnionych na świecie chorób przewlekłych. Schorzenie to 
dotyka osoby w każdym wieku niezależnie od pochodzenia etnicznego; szacuje się, że na całym 
świecie na astmę cierpi około 300 milionów ludzi. W ostatnich dekadach obserwuje się globalny 
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wzrost zachorowalności na astmę zarówno w populacji pediatrycznej, jak i u dorosłych, który 
spowodowany jest głównie rozpowszechnianiem się chorób alergicznych. Ponadto wzrost liczby 
przypadków astmy związany jest z przejmowaniem zachodniego stylu życia oraz urbanizowaniem się 
społeczeństw. 

Ocenia się, że na całym świecie 1 na 250 wszystkich zgonów spowodowany jest w wyniku astmy. W 
wielu przypadkach zgonom tym można by zapobiec, ponieważ dochodzi do nich w wyniku 
niewystarczającej długotrwałej opieki medycznej lub spóźnionej interwencji podczas napadu astmy 
zakończonego śmiercią pacjenta. 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP) 

Fostex w postaci pMDI wskazany jest do stosowania u dorosłych pacjentów w leczeniu objawowym 
ciężkiej postaci POChP. 

Obecnie POChP jest szóstą z kolei przyczyną zgonów na świecie i przewiduje się, że do roku 2020 
będzie już na trzecim miejscu pod tym względem. Głównym powodem rozwoju choroby jest palenie 
tytoniu. Prawdopodobieństwo wystąpienia POChP wzrasta wraz z liczbą wypalonych papierosów oraz 
długością okresu palenia tytoniu. Palenie tytoniu skutkuje wystąpieniem podrażnień i stanów 
zapalnych w płucach, co z kolei powoduje bliznowacenie tkanki płuc. Wynikiem bliznowacenia i 
zwężenia drobnych dróg oddechowych jest rozwój takich objawów związanych z POChP, jak 
duszność, kaszel i nadmierne wydzielanie śluzu. 

POChP rozwija się najczęściej u osób powyżej 40 r.ż.; częstość jej występowania wzrasta wraz z 
wiekiem. Schorzenie to częściej dotyka mężczyzn niż kobiety.    

VI.2.2 Podsumowanie korzyści wynikających z leczenia 

Astma 

Kluczowe wyniki zgromadzone w głównych badaniach z zastosowaniem  Fostex w postaci pMDI 

Fostex w postaci pMDI w terapii podtrzymującej 

Terapia z zastosowaniem Fostex w postaci pMDI  skutkowała złagodzeniem objawów astmy, poprawą 
czynności płuc oraz zmniejszeniem częstości występowania zaostrzeń choroby. 
Wyniki 24-tygodniowego badania z udziałem 645 pacjentów wykazały, że wpływ Fostex  na czynność 
płuc (dwie inhalacje dwa razy na dobę) był co najmniej taki sam, jak wpływ składników podawanych 
w osobnych inhalatorach oraz był większy niż działanie samego beklometazonu. 
 
 Fostex w postaci pMDI w terapii podtrzymującej i doraźnej 

W 48-tygodniowym badaniu z udziałem 1701 dorosłych pacjentów z astmą porównywano 
skuteczność Fostex w postaci pMDI w terapii podtrzymującej (jedna inhalacja dwa razy na dobę) i 
doraźnej (do 8 inhalacji na dobę) z jego stosowaniem w terapii podtrzymującej (jedna inhalacja dwa 
razy na dobę) wraz z doraźnym stosowaniem w razie potrzeby wziewnego salbutamolu. Uzyskane 
wyniki wykazały, że w porównaniu z leczeniem podtrzymującym Fostex w postaci pMDI wraz z 
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doraźnym stosowaniem w razie potrzeby wziewnego salbutamolu, terapia podtrzymująca i doraźna 
Fostex w postaci pMDI wiązała się:  
‒ z istotnym wydłużeniem czasu do pierwszego ciężkiego zaostrzenia, oraz 
‒ ze zmniejszeniem częstości występowania ciężkiego zaostrzenia astmy. 
 
Fostex o dużej mocy w terapii podtrzymującej 

W porównaniu z terapią samym beklometazonem (w tej samej dawce) terapia Fostex w postaci pMDI 
o dużej mocy (200/6) skutkowała większą poprawą czynności płuc oraz zbliżonymi korzyściami w 
zakresie parametrów związanych z objawami. Podobne działanie jest spodziewane w przypadku 
terapii Fostex NEXThaler® w postaci DPI o mocy 200/6. 

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

Fostex NEXThaler® w postaci DPI  badano w trzech głównych badania klinicznych, w których 
porównywano jego skuteczność 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 
zawierającym 100 mikrogramów beklometazonu dipropionianu na dawkę inhalacyjną, (trzecie 
badanie). 

W pierwszym badaniu obie badane postaci farmaceutyczne były stosowane w dawce jednej i dwóch 
inhalacji na dobę przez trzy miesiące. Uzyskane wyniki dowiodły, że u 696 pacjentów leczenie Fostex 
NEXThaler® w postaci DPI nie było mniej korzystne niż leczenie z zastosowaniem Fostex w postaci 
pMDI  w zakresie poprawy czynności płuc oraz objawów astmy. 

W drugim badaniu, w którym Fostex w postaci pMDI i Fostex NEXThaler® w postaci DPI były 
stosowane w  ilości jedna lub cztery inhalacje w pojedynczej dawce, terapia Fostex NEXThaler® w 
postaci DPI nie była gorsza niż leczenie z zastosowaniem Fostex w postaci pMDI w zakresie poprawy 
czynności płuc u 69 pacjentów z częściowo kontrolowaną astmą; obie badane postaci 
farmaceutyczne wykazały większą skuteczność terapeutyczną niż placebo. 

W trzecim badaniu klinicznym, w którym uczestniczyło 755 kontrolowanych pacjentów z astmą, po 
dwóch miesiącach stosowania leczenia w dawce jednej inhalacji dwa razy na dobę nie stwierdzono 
różnic pomiędzy Fostex w postaci pMDI i Fostex NEXThaler® w postaci DPI w zakresie kontrolowania 
objawów astmy. 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP) 

Główne badania z zastosowaniem Fostex  w postaci pMDI 

Terapa Fostex w postaci pMDI nie była mniej korzystna niż podanie budezonidu z formoterolem i była 
skuteczniejsza niż leczenie z zastosowaniem samego formoterolu w zakresie poprawy czynności płuc. 
W porównaniu z monoterapią formoterolem zastosowanie Fostex w postaci pMDI znacząco 
zmniejszało się ryzyko wystąpienia zaostrzeń choroby.  
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VI.2.3 Niewiadome związane z korzyściami z leczenia 

Do badań klinicznych z zastosowaniem Fostex włączeni zostali głównie pacjenci rasy kaukaskiej i 
Chińczycy, nie przypuszcza się jednak, aby rasa miała wpływ na działanie tego produktu leczniczego. 

Nie dysponujemy danymi dotyczącymi stosowania Fostex u pacjentów z upośledzeniem czynności 
wątroby lub nerek, jednak teoretycznie brak powodów, aby sugerować potrzebę dostosowania dawki 
Fostex w tej populacji chorych.  

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczących bezpieczeństwa stosowania 

Poniżej przestawiono zagrożenia dotyczące bezpieczeństwa stosowania w odniesieniu do Fostex w 
postaci pMDI: 

Istotne rozpoznane ryzyko 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka Działania zapobiegawcze 
Małe stężenie potasu we krwi 
(hipokaliemia) 

W badaniach klinicznych 
zgłoszono kilka przypadków 
hipokaliemii; żaden z nich nie 
został zakwalifikowany jako 
zdarzenie ciężkie ani nie wiązał 
się z koniecznością przerwania 
leczenia. Niemniej jednak może 
dochodzić do wystąpienia 
poważniejszych przypadków 
hipokaliemii u pacjentów z  
małym stężeniem potasu we 
krwi przed rozpoczęciem 
terapii, chorych z zawałem 
mięśnia sercowego lub u osób 
przyjmujących leki, które mogą 
obniżać stężenie potasu.    

Należy zachować szczególną 
ostrożność u pacjentów z 
niekontrolowanym 
farmakologicznie małym 
stężeniem potasu we krwi, u 
chorych z ciężką astmą oraz u 
osób przyjmujących leki 
zmniejszające stężenia potasu, 
np. inne leki przeciw-
astmatyczne (teofilina, 
aminofilina, leki steroidowe) lub 
diuretyki (leki moczopędne), lub 
leki kardiologiczne (digoksyna). 
 
Zaleca się monitorowanie 
stężenia potasu we krwi. 

Zahamowanie czynności kory 
nadnerczy 

Kora nadnerczy jest 
odpowiedzialna za wytwarzanie 
hormonów, takich jak 
glikokortykosteroidy. W 
rzadkich przypadkach może 
wystąpić zahamowanie 
czynności kory nadnerczy, 
szczególnie u pacjentów 
długotrwale przyjmujących  
duże dawki kortykosteroidów 
wziewnych, takich jak 
beklometazon (jedna z 
substancji czynnych 
wchodzących w skład Fostex). 
Jednakże w przypadku 
kortykosteroidów wziewnych 
obserwuje się mniejsze 
prawdopodobieństwo 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 
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wystąpienia zaburzeń czynności 
kory nadnerczy niż po podaniu 
doustnym. 

Duże stężenie cukru we krwi 
(hiperglikemia) 

Wiadomo, że formoterol (jedna 
z substancji czynnych 
wchodzących w skład Fostex) 
powoduje wzrost stężenia 
glukozy we krwi; odnotowano 
kilka takich przypadków u 
pacjentów leczonych Fostex. 
Może to utrudniać pacjentom z 
cukrzycą kontrolowanie 
stężenia glukozy we krwi. 

U pacjentów z cukrzycą zaleca 
się przeprowadzenie pomiaru 
stężenia glukozy we krwi przed 
rozpoczęciem leczenia oraz jego 
monitorowanie w trakcie 
terapii. 

Napad astmy (przełom 
astmatyczny)/nasilająca się 
duszność, kaszel, świszczący 
oddech bezpośrednio po 
zastosowaniu leku 
(paradoksalny skurcz oskrzeli) 

Ryzyko pogorszenia objawów 
astmy, w tym natężenia 
duszności, kaszlu, świszczącego 
oddechu lub ucisku w klatce 
piersiowej, występuje u 
wszystkich pacjentów z astmą. 
Napad astmy może mieć 
nasilenie od łagodnego do 
zagrażającego życiu.   
Skurcz oskrzeli wywołany jest 
nieprawidłowym skurczem 
mięśni gładkich oskrzeli, co z 
kolei skutkuje nagłym 
zwężeniem oskrzeli i 
niedrożnością dróg 
oddechowych. Podobnie jak w 
przypadku innych terapii 
wziewnych istnieje ryzyko, że 
stosowanie takich leków, jak 
Fostex  może niekiedy 
skutkować wystąpieniem 
skurczu oskrzeli. 

Napadowi astmy ani 
paradoksalnemu skurczowi 
oskrzeli nie można zapobiec, ale 
można złagodzić ich natężenie 
poprzez szybką interwencję 
medyczną. W razie nasilenia 
objawów astmy, trudności w ich 
kontrolowaniu lub gdy terapia 
doraźna nie skutkuje poprawą 
objawów pacjent powinien 
niezwłocznie skontaktować się z 
lekarzem. W przypadku 
wystąpienia paradoksalnego 
skurczu oskrzeli należy 
natychmiast przerwać terapię i 
bezzwłocznie zastosować 
szybko działający doraźny lek 
wziewny w celu złagodzenia 
objawów.   

Nieprawidłowy zapis badania 
elektrokardiografii (EKG) 
(wydłużenie skorygowanego 
odstępu QT [QTc])/zaburzenia 
kardiologiczne, takie jak 
przyspieszenie rytmu serca lub 
zaburzenia rytmu serca 
(częstoskurcz/tachyarytmia). 

Formoterol może powodować 
nieprawidłowości w zapisie EKG 
(wydłużenie odstępu QTc). U 
pacjentów z nieprawidłowym 
zapisem EKG (oraz u chorych 
zagrożonych wystąpieniem 
takich nieprawidłowości) 
powstałym z innych powodów 
oraz ze schorzeniami 
kardiologicznymi, którzy stosują 
Fostex, może wystąpić ryzyko 
dodatkowego wydłużenia 
odstępu QTc oraz poważnych 
zaburzeń rytmu serca. U 
pacjentów stosujących Fostex 

Zaleca się zachowanie 
ostrożności (w tym 
monitorowanie chorych)  w 
przypadku pacjentów z 
zaburzeniami rytmu serca, w 
tym z nieregularnym rytmem 
serca lub kołataniem serca, lub 
nieprawidłowym zapisem EKG. 
Należy zachować ostrożność w 
przypadku jednoczesnego 
stosowania z lekami 
przeciwarytmicznymi 
(chinidyna, dizopiramid, 
prokainamid), lekami 
przeciwhistaminowymi 
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stwierdzono kilka przypadków 
zaburzeń rytmu serca, 
częstoskurczu oraz wydłużenia 
odstępu QTc. 

(używanymi w leczeniu reakcji 
alergicznych), środkami 
stosowanymi w leczeniu 
depresji i schorzeń 
psychicznych, takimi jak    
inhibitory oksydazy 
monoaminowej (fenelzyna, 
izokarboksazyd), 
trópierścieniowe leki 
przeciwdepresyjne 
(amitryptylina, imipramina), 
fenotiazynami (które mogą 
powodować zmiany w zapisie 
EKG oraz zaburzenia rytmu 
serca) oraz z określonymi 
lekami stosowanymi w 
znieczuleniu. 

Podwyższenie ciśnienia 
wewnątrzgałkowego (jaskra) 

W bardzo rzadkich przypadkach 
terapia Fostex może prowadzić 
do powstania jaskry ‒  
podwyższonego ciśnienia 
wewnątrzgałkowego ‒ która 
może rozwinąć się w wyniku 
długotrwałego stosowania 
dużych dawek 
kortykosteroidów wziewnych. 
Wraz z upływem czasu wzrost 
ciśnienia wewnątrzgałkowego 
skutkuje uszkodzeniem włókien 
nerwu wzrokowego.      

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Mętnienie soczewki oka 
skutkujące niewyraźnym 
widzeniem (zaćma) 

W bardzo rzadkich przypadkach 
terapia Fostex może prowadzić 
do powstania zaćmy ‒  
niewyraźnego widzenia ‒ która 
może rozwinąć się w wyniku 
długotrwałego stosowania 
dużych dawek 
kortykosteroidów wziewnych. 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Nieregularny rytm serca 
(migotanie przedsionków) 

Migotanie przedsionków jest 
najczęściej występującą 
postacią arytmii; wystąpienie 
tego zdarzenia może prowadzić 
do poważnych następstw. U 
pacjentów stosujących Fostex   
odnotowano kilka przypadków 
wystąpienia migotania 
przedsionków. Chorzy z innymi 
chorobami kardiologicznymi 
mogą być bardziej narażeni na 
wystąpienie migotania 

Zaleca się zachowanie 
ostrożności i monitorowanie 
pacjentów ze schorzeniami 
kardiologicznymi. 
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przedsionków. 
Zmniejszenie liczby krwinek 
białych (granulocytopenia) 

U pacjentów stosujących Fostex   
niezbyt często może 
występować  zmniejszenie 
liczby krwinek białych. 

Działanie niepożądane 
wymienione w ChPL i w Ulotce 
dla Pacjenta. 

Zmniejszenie liczby płytek krwi 
(małopłytkowość) 

Bardzo rzadko obserwowane 
działanie niepożądane, które 
zwykle nie powinno stanowić 
powodu do niepokoju, chyba że 
u pacjenta dojdzie do ciężkiego 
krwotoku; przypadek taki nigdy 
nie był zgłaszany u pacjentów 
stosujących  Fostex. 
Odnotowano kilka przypadków 
zmniejszenia liczby płytek krwi 
u pacjentów stosujących Fostex 
lub inne leki zawierające 
formoterol. 

Działanie niepożądane 
wymienione w ChPL i w Ulotce 
dla Pacjenta. 

Ból pochodzenia sercowego 
umiejscowiony w okolicy 
zamostkowej (dławica 
piersiowa) 

Dławica piersiowa 
charakteryzuje się 
dolegliwościami bólowymi w 
klatce piersiowej 
spowodowanymi 
niedostatecznym 
zaopatrzeniem mięśnia 
sercowego w tlen. Zgłoszono 
kilka przypadków dławicy 
piersiowej u pacjentów 
stosujących Fostex; dławica 
piersiowa uważana jest za 
rzadkie działanie niepożądane 
związane z terapią Fostex.   

Zaleca się zachowanie 
ostrożności i monitorowanie 
pacjentów ze schorzeniami 
kardiologicznymi. 

Problemy ze snem, depresja lub 
uczucie przygnębienia, 
niepokój, uczucie nerwowości, 
pobudzenia lub rozdrażnienia, 
zaburzenia zachowania 
(nadpobudliwość 
psychoruchowa, zaburzenia 
snu, niepokój, depresja, agresja, 
zmiany w zachowaniu) głównie 
u dzieci 

Długotrwałe przyjmowanie 
dużych dawek 
kortykosteroidów wziewnych 
może powodować pewne 
problemy psychologiczne i 
behawioralne. Zdarzenia te są 
częściej obserwowane u dzieci, 
jednak częstość ich 
występowania nie jest znana. 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Zmniejszenie gęstości 
mineralnej kości 

Nawet jeśli do tej pory nie 
zgłoszono żadnego przypadku u 
pacjentów stosujących Fostex , 
dane uzyskane w wyniku 
przeglądu opublikowanej 
literatury sugerują związek 
pomiędzy długotrwałym 
stosowaniem dużych dawek 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 
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kortykosteroidów wziewnych a 
zmniejszeniem gęstości 
mineralnej kości.  

Bardzo duże stężenie kortyzolu 
we krwi (zespół Cushinga) 

Odnotowano kilka przypadków 
zespołu Cushinga u pacjentów 
stosujących kortykosteroidy 
wziewne. Ryzyko rozwoju 
zespołu Cushinga jest większe u 
chorych długotrwale 
przyjmujących duże dawki 
kortykosteroidów wziewnych. 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Obrzęk skóry i błon śluzowych 
zwłaszcza oczu, twarzy, warg 
oraz gardła (obrzęk 
naczynioruchowy) 

W rzadkich przypadkach Fostex 
może wywoływać reakcje 
alergiczne, takie jak obrzęk 
skóry i błon śluzowych 
zwłaszcza oczu, twarzy, warg 
oraz gardła. Wystąpienie tego 
zdarzenia może mieć poważne 
następstwa. 

Fostex jest przeciwwskazany do 
stosowania u pacjentów z 
nadwrażliwością na 
którykolwiek składnik leku. 

Spowolnienie lub zatrzymanie 
akcji porodowej (działanie 
tokolityczne)/wady rozwojowe 
płodu 

Brak danych klinicznych 
dotyczących stosowania Fostex 
u kobiet w ciąży. Wyniki badań 
na zwierzętach wykazały, że 
stosowanie dużych dawek 
kortykosteroidów powoduje 
powstawanie wad rozwojowych 
płodu; wiadomo również, że 
leki należące do tej samej grupy 
co formoterol mogą 
powodować spowolnienie lub 
zatrzymanie akcji porodowej. 

Fostex nie powinien być 
stosowany u pacjentek w 
ciąży/w końcowym okresie 
ciąży ani u chorych będących w 
trakcie porodu, chyba że lekarz 
prowadzący zdecyduje inaczej. 

Drżenie Zgłaszano przypadki 
wystąpienia drżenia u 
niektórych pacjentów 
stosujących Fostex; jest to 
niezbyt często obserwowane 
działanie niepożądane. Ogólnie 
nie jest to poważna 
dolegliwość, jednak może mieć 
ona niekorzystny wpływ na 
wykonywanie niektórych 
codziennych czynności, takich 
jak spożywanie posiłków, 
golenie się lub pisanie.  

Działanie niepożądane 
wymienione w ChPL i w Ulotce 
dla Pacjenta. 

Zapalenie płuc  W badaniach klinicznych z 
zastosowaniem Fostex u 
pacjentów z POChP zapalenie 
płuc w większości przypadków 
wiązało się z poważnymi 
następstwami zdrowotnymi. 

Działanie niepożądane 
wymienione w ChPL i w Ulotce 
dla Pacjenta. 
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Dane pochodzące z 
opublikowanej literatury 
sugerują, że u pacjentów z 
POChP leczonych wziewnymi 
kortykosteroidami występuje 
zwiększone ryzyko rozwoju 
zapalenia płuc. W badaniach 
klinicznych z udziałem chorych z 
POChP zapalenie płuc było 
nieczęsto obserwowanym 
działaniem niepożądanym.  

 

Istotne potencjalne ryzyko 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka (w tym powody dla, 
których ryzyko jest uznane za potencjalne) 

Opóźnienie wzrostu u dzieci i młodzieży U dzieci i młodzieży, zwłaszcza tych długotrwale 
leczonych dużymi dawkami kortykosteroidów 
wziewnych, możliwe jest występowanie 
zwiększonego ryzyka opóźnienia wzrostu. Nie jest 
jednak wiadome, czy może to mieć długotrwały 
wpływ na proces wzrostu u dzieci/młodzieży. W 
prowadzonych do tej pory badaniach klinicznych 
nie zgłaszano przypadków opóźnienia wzrostu u 
dzieci i młodzieży. 

 

Potencjalne ryzyko 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka (w tym powody, dla 
których ryzyko jest uznane za potencjalne) 

Wzrost częstości działań niepożądanych związany 
z ekspozycją na dodatkowe dawki 
beklometazonu w wyniku zarówno codziennego 
stosowania Fostex  w leczeniu astmy, jak i w 
terapii doraźnej (Zwiększona częstość 
występowania zdarzeń niepożądanych 
związanych ze stosowaniem większych niż 
zalecane dawek kortykosteroidu wziewnego 
[schemat dawkowania dla terapii podtrzymującej 
i doraźnej – ang. MART = Maintance and Relivier 
Therapy]) 

Fostex może być przepisywany jako terapia 
podtrzymująca do codziennego kontrolowania 
objawów astmy i jednocześnie jako terapia 
doraźna w przypadku nagłego zaostrzenia 
objawów choroby, takich jak duszność, 
świszczący oddech oraz kaszel. W przypadku 
stosowania leku jednocześnie w terapii doraźnej 
może dość do ekspozycji na duże dawki 
beklometazonu, co z kolei może skutkować 
zwiększonym ryzykiem wystąpienia działań 
niepożądanych (np. zahamowanie czynności kory 
nadnerczy). Dotychczas zgromadzone dane nie 
potwierdzają tej tezy ani nie pozwalają jej 
odrzucić, dlatego opisywane w tym punkcie 
zagrożenie zostało zakwalifikowane jako ryzyko 
potencjalne. 
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Brakujące informacje 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka 
Wpływ na niemowlęta karmione piersią Brak informacji dotyczących wpływu leku na 

niemowlęta karmione piersią. Z tego względu nie 
zaleca się stosowania Fostex u kobiet karmiących 
piersią. 

Bezpieczeństwo u dzieci w wieku 5‒11 lat oraz u 
nastolatków w wieku 12‒17 lat cierpiących na 
astmę 

Nie dysponujemy danymi dotyczącymi 
informacjami na temat stosowania leku u dzieci i 
młodzieży w wieku 5‒17 lat lub dostępne 
informacje na ten temat są ograniczone. Z tego 
względu  Fostex nie jest zalecany do stosowania 
u dzieci i młodzieży poniżej 18. r.ż., aż do czasu 
uzyskania dodatkowych danych. 

Stosowanie w populacji pacjentów z 
upośledzeniem czynności wątroby lub nerek 

Nie dysponujemy danymi klinicznymi 
dotyczącymi stosowania Fostex  u pacjentów z 
upośledzeniem czynności wątroby lub nerek, 
jednak teoretycznie brak powodów, aby 
sugerować potrzebę dostosowania dawki Fostex 
w tej populacji chorych. 

 

Poniżej przestawiono zagrożenia dotyczące bezpieczeństwa stosowania w odniesieniu do Fostex  
NEXThaler® w postaci DPI: 

Istotne rozpoznane ryzyko 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka Działania zapobiegawcze 
Małe stężenie potasu we krwi 
(hipokaliemia) 

Nawet jeśli w badaniach 
klinicznych z zastosowaniem 
Fostex NEXThaler® żaden taki 
przypadek nie został zgłoszony 
jako działanie niepożądane, 
Fostex NEXThaler® może 
powodować znaczący spadek 
stężenia potasu w surowicy. 
Ponadto może dochodzić do 
wystąpienia poważniejszych 
przypadków hipokaliemii u 
pacjentów z małym stężeniem 
we krwi potasu przed 
rozpoczęciem terapii, chorych z 
zawałem mięśnia sercowego 
lub u osób przyjmujących leki, 
które mogą zmniejszać stężenie 
potasu.    

Należy zachować szczególną 
ostrożność u pacjentów z 
niekontrolowanym 
farmakologicznie niskim 
poziomem potasu, u chorych z 
ciężką astmą oraz u osób 
przyjmujących leki 
zmniejszające stężenia potasu, 
np. inne leki 
przeciwastmatyczne (teofilina, 
aminofilina, leki steroidowe) lub 
diuretyki (leki moczopędne), lub 
leki kardiologiczne (digoksyna). 
 
Zaleca się monitorowanie 
stężenia potasu we krwi. 

Zahamowanie czynności kory 
nadnerczy 

Kora nadnerczy jest 
odpowiedzialna za wytwarzanie 
hormonów, takich jak 
glikokortykosteroidy. W 
rzadkich przypadkach może 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i, 
jeśli to możliwe, zmniejszenie 
dawki leku. 
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wystąpić zahamowanie 
czynności kory nadnerczy, 
szczególnie u pacjentów 
długotrwale przyjmujących 
duże dawki kortykosteroidów 
wziewnych, takich jak 
beklometazon   (jedna z 
substancji czynnych 
wchodzących w skład Fostex 
NEXThaler®). Jednakże w 
przypadku kortykosteroidów 
wziewnych obserwuje się 
mniejsze prawdopodobieństwo 
wystąpienia zaburzeń czynności 
kory nadnerczy niż po podaniu 
doustnym. 

Duże stężenie cukru we krwi 
(hiperglikemia) 

Wiadomo, że formoterol (jedna 
z substancji czynnych 
wchodzących w skład Fostex 
NEXThaler®) powoduje 
zwiększenie stężenia glukozy 
we krwi; odnotowano kilka 
takich przypadków u pacjentów 
leczonych Fostex NEXThaler®. 
Może to utrudniać pacjentom z 
cukrzycą kontrolowanie 
stężenia glukozy we krwi. 

U pacjentów z cukrzycą zaleca 
się przeprowadzenie pomiaru 
stężenia glukozy we krwi przed 
rozpoczęciem leczenia oraz jego 
monitorowanie w trakcie 
terapii. 

Napad astmy (przełom 
astmatyczny)/nasilająca się 
duszność, kaszel, świszczący 
oddech bezpośrednio po 
zastosowaniu leku 
(paradoksalny skurcz oskrzeli) 

Ryzyko pogorszenia objawów 
astmy, w tym natężenia 
duszności, kaszlu, świszczącego 
oddechu lub ucisku w klatce 
piersiowej, występuje u 
wszystkich pacjentów z astmą. 
Napad astmy może mieć 
nasilenie od łagodnego do 
zagrażającego życiu.  Skurcz 
oskrzeli wywołany jest 
nieprawidłowym skurczem 
mięśni gładkich oskrzeli, co z 
kolei skutkuje nagłym 
zwężeniem oskrzeli i 
niedrożnością dróg 
oddechowych. Podobnie jak w 
przypadku innych terapii 
wziewnych istnieje ryzyko, że 
stosowanie takich leków, jak 
Fostex NEXThaler® może 
skutkować wystąpieniem 
skurczu oskrzeli. 
 

Napadowi astmy ani 
paradoksalnemu skurczowi 
oskrzeli nie można zapobiec, ale 
można złagodzić ich natężenie 
poprzez szybką interwencję 
medyczną. W razie nasilenia 
objawów astmy, trudności w ich 
kontrolowaniu lub gdy terapia 
doraźna nie skutkuje poprawą 
objawów pacjent winien 
niezwłocznie skontaktować się z 
lekarzem. W przypadku 
wystąpienia paradoksalnego 
skurczu oskrzeli należy 
natychmiast przerwać terapię i 
bezzwłocznie zastosować 
szybko działający doraźny lek 
wziewny w celu złagodzenia 
objawów.   
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Nieprawidłowy zapis 
elektrokardiografii (EKG) 
(wydłużenie skorygowanego 
odstępu QT [QTc])/zaburzenia 
kardiologiczne, takie jak 
przyspieszenie rytmu serca lub 
zaburzenia rytmu serca 
(częstoskurcz/tachyarytmia). 

Formoterol może powodować 
nieprawidłowy zapis EKG 
(wydłużenie odstępu QTc). U 
pacjentów z nieprawidłowym 
zapisem EKG (oraz u chorych 
zagrożonych wystąpieniem 
takich nieprawidłowości) 
powstałymi z innych powodów 
oraz ze schorzeniami 
kardiologicznymi, którzy stosują 
Fostex NEXThaler®, może 
wystąpić ryzyko dodatkowego 
wydłużenia odstępu QTc oraz 
poważnych zaburzeń rytmu 
serca. U pacjentów stosujących 
Fostex NEXThaler® zgłaszano 
przypadki zaburzeń wydłużenia 
odstępu QTc oraz 
częstoskurczu. 

Zaleca się zachowanie 
ostrożności (w tym 
monitorowanie chorych)  w 
przypadku pacjentów z 
zaburzeniami rytmu serca, w 
tym z nieregularnym rytmem 
serca lub kołataniem serca, lub 
z nieprawidłowym zapisem 
EKG. Należy zachować 
ostrożność w przypadku 
jednoczesnego stosowania z 
lekami przeciwarytmicznymi 
(chinidyna, dizopiramid, 
prokainamid), lekami 
przeciwhistaminowymi 
(używanymi w leczeniu reakcji 
alergicznych), środkami 
stosowanymi w leczeniu 
depresji i schorzeń 
psychicznych, takimi jak    
inhibitory oksydazy 
monoaminowej (fenelzyna, 
izokarboksazyd), 
trójpierścieniowe leki 
przeciwdepresyjne 
(amitryptylina, imipramina), 
fenotiazynami (które mogą 
powodować nieprawidłowy 
zapis EKG oraz zaburzenia 
rytmu serca) oraz z określonymi 
lekami stosowanymi w 
znieczuleniu 
anestezjologicznymi. 

Podwyższenie ciśnienia 
wewnątrzgałkowego (jaskra) 

Nawet jeśli w badaniach 
klinicznych żaden taki 
przypadek nie został zgłoszony, 
terapia Fostex NEXThaler® 
może skutkować rozwojem 
jaskry ‒  podwyższonego 
ciśnienia wewnątrzgałkowego ‒ 
która może rozwinąć się w 
wyniku długotrwałego 
stosowania dużych dawek 
kortykosteroidów wziewnych. 
Wraz z upływem czasu wzrost 
ciśnienia wewnątrzgałkowego 
skutkuje uszkodzeniem włókien 
nerwu wzrokowego.      

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Mętnienie soczewki oka 
skutkujące niewyraźnym 
widzeniem (zaćma) 

Nawet jeśli w badaniach 
klinicznych żaden taki 
przypadek nie został zgłoszony, 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
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terapia Fostex NEXThaler® 
może prowadzić do powstania 
zaćmy ‒  niewyraźnego 
widzenia ‒ która może rozwinąć 
się w wyniku długotrwałego 
stosowania dużych dawek 
kortykosteroidów wziewnych. 

dawki leku. 

Nieregularny rytm serca 
(migotanie przedsionków) 

Migotanie przedsionków jest 
najczęściej występującą 
postacią arytmii; wystąpienie 
tego zdarzenia może prowadzić 
do poważnych następstw. 
Nawet jeśli w badaniach 
klinicznych żaden taki 
przypadek nie został zgłoszony 
terapia Fostex NEXThaler® 
może skutkować wystąpieniem 
tego działania niepożądanego. 
Pacjenci z innymi chorobami 
kardiologicznymi mogą być 
bardziej narażeni na 
wystąpienie migotania 
przedsionków. 

Zaleca się zachowanie 
ostrożności i monitorowanie 
pacjentów ze schorzeniami 
kardiologicznymi. 

Ból pochodzenia sercowego 
umiejscowiony w okolicy 
zamostkowej (dławica 
piersiowa) 

Dławica piersiowa 
charakteryzuje się 
dolegliwościami bólowymi w 
klatce piersiowej 
spowodowanymi 
niedostatecznym 
zaopatrzeniem mięśnia 
sercowego w tlen. W badaniach 
klinicznych zgłoszono kilka 
przypadków dławicy piersiowej 
u pacjentów stosujących Fostex 
NEXThaler®; dławica piersiowa 
uważana jest za niezbyt częste 
działanie niepożądane związane 
z terapią Fostex NEXThaler®.   

Zaleca się zachowanie 
ostrożności i monitorowanie 
pacjentów ze schorzeniami 
kardiologicznymi. 

Problemy ze snem, depresja lub 
uczucie przygnębienia, 
niepokój, uczucie nerwowości, 
poburzenia lub rozdrażnienia, 
zaburzenia zachowania 
(nadpobudliwość 
psychoruchowa, zaburzenia 
snu, niepokój, depresja, agresja, 
zmiany w zachowaniu) głównie 
u dzieci 

Długotrwałe przyjmowanie 
dużych dawek 
kortykosteroidów wziewnych 
może powodować pewne 
problemy psychologiczne i 
behawioralne. Zdarzenia te są 
częściej obserwowane u dzieci, 
jednak częstość ich 
występowania nie jest znana. 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Zmniejszenie gęstości 
mineralnej kości 

Nawet jeśli do tej pory nie 
zgłoszono żadnego przypadku u 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
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pacjentów stosujących Fostex 
NEXThaler®, dane uzyskane w 
wyniku przeglądu 
opublikowanej literatury 
sugerują związek pomiędzy 
długotrwałym stosowaniem 
dużych dawek 
kortykosteroidów wziewnych a 
zmniejszeniem gęstości 
mineralnej kości.  

razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Bardzo wysoki poziom kortyzolu 
we krwi (zespół Cushinga) 

Odnotowano kilka przypadków 
zespołu Cushinga u pacjentów 
stosujących wziewne 
kortykosteroidy. Ryzyko 
rozwoju zespołu Cushinga jest 
większe u chorych długotrwale 
przyjmujących duże dawki 
kortykosteroidów wziewnych. 

Zaleca się regularne 
monitorowanie pacjentów i w 
razie potrzeby zmniejszenie 
dawki leku. 

Obrzęk skóry i błon śluzowych 
zwłaszcza oczu, twarzy, warg 
oraz gardła (obrzęk 
naczynioruchowy) 

Terapia Fostex NEXThaler® 
może wywoływać reakcje 
alergiczne, takie jak obrzęk 
skóry i błon śluzowych 
zwłaszcza oczu, twarzy, warg 
oraz gardła. Wystąpienie tego 
zdarzenia może mieć poważne 
następstwa. 

Fostex NEXThaler®  jest 
przeciwwskazany do 
stosowania u pacjentów z 
nadwrażliwością na 
którykolwiek składnik leku. 

Spowolnienie lub zatrzymanie 
akcji porodowej (działanie 
tokolityczne)/wady rozwojowe 
płodu 

Brak danych klinicznych 
dotyczących stosowania Fostex  
NEXThaler® u kobiet w ciąży.  
Wyniki badań na zwierzętach 
dowiodły, że stosowanie dużych 
dawek kortykosteroidów 
skutkuje powstawaniem wad 
rozwojowych płodu; wiadomo 
również, że leki należące do tej 
samej grupy co formoterol 
mogą powodować 
spowolnienie lub zatrzymanie 
akcji porodowej. 

Fostex NEXThaler® nie powinien 
być stosowany u pacjentek w 
ciąży/w końcowym okresie 
ciąży ani u chorych będących w 
trakcie porodu, chyba że lekarz 
prowadzący zdecyduje inaczej. 

Drżenie W badaniach klinicznych często 
zgłaszano przypadki 
wystąpienia drżenia u 
pacjentów stosujących Fostex  
NEXThaler®. Drżenie 
obserwowano wyłącznie w 
grupie pacjentów stosujących 
największą dawkę leku (dwie 
inhalacje dwa razy na dobę); 
występowało ono najczęściej w 
początkowej fazie leczenia, 

Działanie niepożądane 
wymienione w ChPL i w Ulotce 
dla Pacjenta. 
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miało charakter łagodny i 
przemijający.  Ogólnie nie jest 
to poważna dolegliwość, jednak 
może mieć ona niekorzystny 
wpływ na wykonywanie 
niektórych codziennych 
czynności, takich jak 
spożywanie posiłków, golenie 
się lub pisanie.  

 

Istotne potencjalne ryzyko 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka (w tym powody, dla 
których ryzyko jest uznane za potencjalne) 

Opóźnienie wzrostu u dzieci i młodzieży U dzieci i młodzieży, zwłaszcza tych 
długoterminowo leczonych wysokimi dawkami 
kortykosteroidów wziewnych, możliwe jest 
występowanie zwiększonego ryzyka opóźnienia 
wzrostu. Nie jest jednak wiadome, czy może to 
mieć długoterminowy wpływ na proces wzrostu 
u dzieci/młodzieży. W prowadzonych do tej pory 
badaniach klinicznych nie zgłaszano przypadków 
opóźnienia wzrostu u dzieci i młodzieży. 

 

Potencjalne ryzyko 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka (w tym powody, dla 
których ryzyko jest uznane za potencjalne) 

Problemy płucne przy długotrwałym stosowaniu 
leku związane z odkładaniem się w płucach 
nieaktywnego składnika (magnezu stearynian) 
obecnego w inhalatorze (toksyczność płucna w 
wyniku odkładania się w płucach magnezu 
stearynianu obecnego w składzie leku).  
 
 
 

Magnezu stearynian jest nieaktywnym 
składnikiem (substancją pomocniczą) dodawaną 
w małych ilościach do inhalatorów proszkowych, 
takich jak Fostex NEXThaler® w celu 
zoptymalizowania i usprawnienia procesu 
wytwarzania leku. W badaniach na zwierzętach 
nie stwierdzono występowania toksyczności 
płucnej, niemniej jednak możliwe jest, że w 
wyniku długotrwałego stosowania leku magnezu 
stearynian może gromadzić się w drogach 
oddechowych, co może wiązać się z ryzykiem 
rozwoju działań niepożądanych ze strony płuc 
związanych z odpowiedzią immunologiczną, 
zwłaszcza u dzieci. Na podstawie dostępnych 
danych oraz biorąc pod uwagę powszechne 
stosowanie tej substancji w inhalatorach 
proszkowych, wydaje się, że ryzyko 
występowania toksyczności płucnej i jej wpływ 
na zdrowie publiczne są bardzo niewielkie.   
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Brakujące informacje 

Ryzyko Dane dotyczące ryzyka 
Wpływ na niemowlęta karmione piersią. Brak informacji dotyczących wpływu leku na 

niemowlęta karmione piersią. Z tego względu nie 
zaleca się stosowania Fostex NEXThaler® u kobiet 
karmiących piersią. 

Bezpieczeństwo u dzieci w wieku 5‒11 lat oraz u 
nastolatków w wieku 12‒17 lat cierpiących na 
astmę. 

Nie dysponujemy danymi dotyczącymi 
stosowania leku u dzieci i młodzieży w wieku 5‒
17 lat lub dostępne informacje na ten temat są 
ograniczone. Z tego względu Fostex NEXThaler® 
nie jest zalecany do stosowania u dzieci i 
młodzieży poniżej 18. r.ż., aż do czasu uzyskania 
dodatkowych danych. 

Bezpieczeństwo długotrwałego stosowania 
Fostex NEXThaler® 

Nie badano bezpieczeństwa długotrwałego 
stosowania Fostex NEXThaler®.  

Stosowanie w populacji pacjentów z 
upośledzeniem czynności wątroby lub nerek. 

Nie dysponujemy danymi klinicznymi 
dotyczącymi stosowania Fostex NEXThaler® u 
pacjentów z upośledzeniem czynności wątroby 
lub nerek, jednak teoretycznie brak powodów, 
aby sugerować potrzebę dostosowania dawki 
Fostex NEXThaler® w tej populacji chorych. 

 

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywności mających na celu minimalizowanie ryzyka w 
odniesieniu do określonych zagrożeń 

Nie planuje się żadnych dodatkowych działań mających na celu minimalizację ryzyka. 

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

Lista badań ujętych w planie rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu 

Badanie/aktywność 
(wraz z numerem 
badania) 

Cele Podejmowane kwestie 
dotyczące 
bezpieczeństwa/skuteczno
ści 

Status Planowana 
data 
przedłożenia 
(wstępnych i) 
ostatecznych 
wyników 

Badanie po 
wprowadzeniu 
produktu do obrotu 

Ocena: 
 
‒ wskaźnika 
długości ciała w 
populacji 
pediatrycznej w 
trackie 12- 
-miesięcznej 
obserwacji; 
 
‒ ryzyka 
wystąpienia 

Długotrwałe 
bezpieczeństwo 
stosowania u dzieci i 
młodzieży. 

Planowane po 
zarejestrowaniu 
produktu we 
wskazaniu do 
stosowania w 
populacji 
pediatrycznej.  

Nieznany 
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rzadziej 
występujących 
zdarzeń 
niepożądanych, 
takich jak zgon, 
złamania kości, 
zaburzenia 
czynności serca;  
 
‒ odsetka 
zaostrzeń astmy. 

 

Badania, których przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia produktu do obrotu. 

Przeprowadzenie opisanego powyżej badania stanowi warunek dopuszczenia produktu do obrotu. 

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarządzania ryzykiem w porządku 
chronologicznym 

Kluczowe zmiany w Planie Zarządzania Ryzykiem w porządku chronologicznym. 

Wersja 
dokumentu 

Data zatwierdzenia Zagrożenia dotyczące 
bezpieczeństwa 

Komentarz 

01 15 lutego 2007 r. Istotne rozpoznane ryzyko: 
Wszystkie działania 
niepożądane wskazane w 
ChPL w punkcie 4.8 uznane 
zostały za istotne rozpoznane 
ryzyko; jednakże częste 
działania niepożądane nie 
mają ciężkiego charakteru, 
natomiast ciężkie zdarzenia 
należą do kategorii 
rzadkich/bardzo rzadkich.   
 
Istotne potencjalne ryzyko: 
Nie stwierdzono żadnego 
przewidywalnego istotnego 
potencjalnego ryzyka.  
 
Istotne brakujące informacje: 
Dane dotyczące ciąży, laktacji 
oraz informacje dotyczące 
stosowania u pacjentów 
poniżej 12. r.ż. 

Wersja pierwsza RMP w UE 

02 23 października 2007 r. Żadne zagadnienie nie 
zostało dodane ani usunięte. 

Aktualizacja badania 
farmakoepidemiologicznego 
mająca na celu wykluczenie 
paradoksalnego skurczu 
oskrzeli wykonana na 
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prośbę brytyjskiego 
eksperta w dziedzinie 
bezpieczeństwa. 

03 10 grudnia 2010 r. Istotne rozpoznane ryzyko: 
− Hipokaliemia 
− Zahamowanie czynności 

kory nadnerczy 
− Hiperglikemia 
− Przełom 

astmatyczny/paradoksalny 
skurcz oskrzeli 

− Wydłużenie odstępu QTc, 
częstoskurcz, tachyarytmia 

− Jaskra 
− Zaćma 
− Migotanie przedsionków 
‒ Granulocytopenia 
‒ Małopłytkowość 
‒ Dławica piersiowa 
‒ Omamy 
‒ Zmniejszenie gęstości 

mineralnej kości 
‒ Zespół Cushinga 
‒ Obrzęk naczynioruchowy 
‒ Wady rozwojowe 

płodu/działanie 
tokolityczne 

‒ Drżenie 
 
Istotne potencjalne ryzyko: 
‒ Zapalenie płuc 
‒ Opóźnienie wzrostu (u 

dzieci i młodzieży) 
 
Istotne brakujące informacje: 
− Wpływ na niemowlęta 

karmione piersią. 
− Bezpieczeństwo u dzieci w 

wieku 5‒11 lat oraz u 
nastolatków w wieku 12‒
18 lat cierpiących na astmę. 

Aktualizacja RMP w UE w 
związku z wnioskiem 
składanym w Australii. 

04 9 maja 2011 r. W kategorii potencjalne 
ryzyko dodano: 
Długoterminowa toksyczność 
płucna spowodowana 
obecnością magnezu 
stearynianu w składzie leków 
w postaci DPI. 

Aktualizacja w związku z 
przedłożeniem wniosku 
dotyczącego Fostex 
NEXThaler®. 

05 15 listopada 2011 r. Zidentyfikowano nowe 
potencjalne ryzyko: 

Aktualizacja dotycząca 
wariantu  terapeutycznego 
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Zwiększona częstość 
występowania zdarzeń 
niepożądanych związanych ze 
stosowaniem większych niż 
zalecane dawek 
kortykosteroidu wziewnego u 
pacjentów stosujących  
schemat dawkowania dla 
terapii MART. 

z zastosowaniem schematu 
dawkowania dla terapii 
MART. 

06 20 lutego 2012 r. W kategorii istotne brakujące 
informacje dodano: 
Bezpieczeństwo 
długotrwałego stosowania 
Fostex NEXThaler®. 

Aktualizacja w związku z 
odpowiedzią na 
przedłożony wniosek 
dotyczący leku Fostex   
NEXThaler®. 

07 12 czerwca 2012 r. Żadne zagadnienie nie 
zostało dodane ani usunięte. 

Aktualizacja uzasadnienia 
propozycji dotyczącej 
istotnej brakującej 
informacji Bezpieczeństwo 
długotrwałego stosowania 
Fostex  NEXThaler® w 
odpowiedzi na prośbę 
referencyjnego państwa 
członkowskiego, zgłoszonej 
w trakcie przeprowadzania 
zdecentralizowanej 
procedury zatwierdzenia 
dotyczącej Fostex 
NEXThaler®. 

08 25 marca 2013 r. Istotne rozpoznane ryzyko 
omamy zostało zawarte i 
wyrażone w terminologii 
zalecanej przez Grupę 
Roboczą ds. Monitorowania 
Bezpieczeństwa Produktów 
Leczniczych (PhVWP): 
Nadpobudliwość 
psychoruchowa, zaburzenia 
snu, niepokój, depresja, 
agresja, zmiany w 
zachowaniu (głównie u 
dzieci). 
 
W wyniku ponownej oceny 
Zapalenie płuc zostało 
przeniesione z kategorii 
potencjalnego ryzyka do 
kategorii rozpoznanego 
ryzyka w odniesieniu do 
pacjentów z POChP leczonych 
Fostex w postaci pMDI.  

Nowy format RMP zgodnie z 
wytycznymi GVP 
dotyczącymi modułu V. 
 
Aktualizacja w związku z 
przedłożeniem wniosku 
dotyczącego leczenia 
POChP z zastosowaniem  
Fostex w postaci pMDI. 
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09 maj 2014 r. Brakujące informacje: 
Stosowanie w populacji 
pacjentów z upośledzeniem 
czynności wątroby/ nerek. 

Aktualizacja dotycząca 
wniosków o rozszerzenie 
asortymentu dla pozwoleń 
na dopuszczenie do  obrotu 
odnośnie Fostex w postaci 
pMDI 200/6 oraz Fostex 
NEXThaler® w postaci DPI 
200/6.  
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