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Foster

OFRECE UNA POSOLOGIA FLEXIBLE EN
FUNCION DE LAS NECESIDADES DEL PACIENTE:
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Posibilidad de terapia MART

Terapia MART"®
(mantenimiento y rescate con un
Unico dispositivo) 1X2 inhalaciones
al dia y tratamiento adicional de
hasta 6 inhalaciones diarias extras
en caso de necesidad
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www.cortilabaextrafina.com




Foster® 100 microgramos/6 microgramos
FT_15_MKT

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Foster 100/6 microgramos/pulsacion Solucién para inhalacion en envase a presion. 2. COMPOSIGION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Cada pulsacion contiene: 100 microgramos de dipropionato de beclometasona y 6 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Esto
equivale a una dosis liberada de 84,6 microgramos de dipropionato de beclometasona y 5,0 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Para consultar la
lista completa de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucion para inhalacion en envase a presion. La solucion es incolora o amarillenta.
4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Asma: Foster esta indicado para el tratamiento habitual del asma cuando la administracion de una
combinacion (un corticosteroide y un agonista 32 de accion prolongada por via inhalatoria) sea apropiada: - pacientes insuficientemente controlados con
corticosteroides inhalados y agonistas B2 de accion rapida administrados “a demanda” - pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y
agonistas B2 de accion prolongada. EPOC. Tratamiento sintomético de pacientes con EPOC grave (FEV1 < 50% del valor tedrico) y un historial de exacerbaciones
repetidas, que presentan sintomas significativos a pesar del tratamiento habitual con broncodilatadores de accion prolongada. 4.2 Posologia y forma de
administracion. Foster es para uso inhalatorio. Posologia: ASMA. Foster no esta destinado para el tratamiento inicial del asma. La dosis de los componentes de
Foster debe ser individualizada y ajustarse a la gravedad de la enfermedad. Esto debe tenerse en cuenta no sélo cuando se inicie el tratamiento con una
combinacion de farmacos, sino también cuando se ajuste la dosis. Es decir, si un paciente precisa una combinacion de dosis distintas a las contenidas en este
inhalador combinado, deben prescribirsele dosis apropiadas de agonistas B2 y/o corticosteroides en inhaladores separados. El dipropionato de beclometasona en
Foster se caracteriza por una distribucion de tamafo de particulas extrafinas, con lo que su efecto es mas potente que el de las formulaciones de dipropionato de
beclometasona con una distribucion de tamafio de particulas no extrafinas (100 microgramos de dipropionato de beclometasona extrafino en Foster equivalen a
250 microgramos de dipropionato de beclometasona en una formulacion no extrafina). Por consiguiente, la dosis diaria total de dipropionato de beclometasona
administrada en Foster debe ser inferior a la dosis diaria total de dipropionato de beclometasona administrada en una formulacion de dipropionato de beclometasona
no extrafina. Esto debe tenerse en cuenta cuando un paciente que ha estado recibiendo una formulacion no extrafina de dipropionato de beclometasona se cambie
a Foster; la dosis de dipropionato de beclometasona deberia ser inferior y debera ajustarse a las necesidades especificas de cada paciente. Existen dos formas de
tratamiento: A. Tratamiento de mantenimiento: Foster se utiliza como tratamiento de mantenimiento habitual, y por separado un broncodilatador de accion
rapida para su utilizacion a demanda. B. Tratamiento de mantenimiento y para el alivio de los sintomas: Foster se utiliza como tratamiento de mantenimiento
habitual y a demanda en respuesta a los sintomas de asma. A. Tratamiento de mantenimiento: Debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre
disponible su broncodilatador de accion rapida por separado para su uso como medicacion de rescate (a demanda para el alivio de los sintomas). Recomendaciones
posoldgicas para adultos a partir de los 18 afios: 1-2 inhalaciones, dos veces al dia. La dosis diaria maxima es de 4 inhalaciones. B. Tratamiento de
mantenimiento y para el alivio de los sintomas: L os pacientes utilizaran la dosis de mantenimiento diaria de Foster y ademas Foster a demanda en respuesta
alos sintomas. Debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible su inhalador de Foster para su uso a demanda. El tratamiento de mantenimiento
y a demanda para el alivio de los sintomas con Foster deberia considerarse especialmente en pacientes: ® Que presenten un control inadecuado del asma y
necesiten utilizar su medicacion a demanda. e Que hayan presentado con anterioridad exacerbaciones del asma que hayan requerido atencion médica. En los
pacientes que utilicen con frecuencia un nimero elevado de inhalaciones a demanda de Foster, se necesita realizar una estrecha monitorizacion de las reacciones
adversas relacionadas con la dosis. Recomendaciones posoldgicas para adultos a partir de los 18 afios: La dosis de mantenimiento recomendada es 1
inhalacion, dos veces al dia (una inhalacién por la mafiana y otra por la noche). En respuesta a los sintomas, los pacientes realizaran 1 inhalacion adicional a
demanda. Si los sintomas persisten pasados unos minutos, se realizara otra inhalacion adicional. La dosis diaria maxima es de 8 inhalaciones. Los pacientes
que necesiten usar medicacion de rescate frecuentemente a lo largo del dia, se les deberd recomendar encarecidamente que acudan a su médico. Su asma
deberia ser reevaluada y reconsiderarse el tratamiento de mantenimiento. Recomendaciones posologicas para nifios y adolescentes de menos de 18
anos: La seguridad y eficacia de Foster en nifios y adolescentes menores de 18 afios no ha sido establecida. Los datos disponibles con Foster en nifios de entre
5y 11 afios y en adolescentes de entre 12 y 17 afios de edad se presentan en la seccion 4.8, pero no se puede hacer una recomendacion posoldgica. EI médico
debe evaluar periédicamente a los pacientes para que la dosis administrada de Foster sea la dptima y s6lo se modifique por prescripcion médica. Deberd ajustarse
la dosis a la minima necesaria para mantener un control eficaz de los sintomas. Cuando el control de los sintomas se mantenga con la dosis minima recomendada,
el siguiente paso seria probar con un corticosteroide inhalado solo. Debe advertirse a los pacientes que tomen Foster cada dia, incluso en periodos asintomaticos.
EPOC. Recomendaciones posoldgicas para adultos a partir de los 18 aiios: 2 inhalaciones, dos veces al dia. Grupos especiales de pacientes: No es
necesario ajustar la dosis en ancianos. No se dispone de datos sobre el empleo de Foster en pacientes con insuficiencia renal o hepética. Forma de administracion:
Para asegurar la correcta administracion del medicamento, el médico u otro profesional sanitario deberan instruir al paciente sobre como utilizar el inhalador. El
uso correcto del inhalador dosificador en envase a presion es basico para que el tratamiento sea satisfactorio. Debe indicarse al paciente que lea detenidamente
el prospecto y que siga las instrucciones de uso proporcionadas en dicho prospecto. El inhalador Foster dispone de un contador de dosis en la base del dispositivo,
que muestra cuantas dosis quedan. Para la presentacion de 120 dosis cada vez que el paciente presiona el dispositivo, una pulsacion de medicamento se libera
y el contador descuenta una dosis. Para la presentacion de 180, cada vez que el paciente presiona el dispositivo el contador gira ligeramente y el nimero de
pulsaciones se visualiza a intervalos de 20. Los pacientes deben saber que no deben dejar caer el dispositivo ya que esto podria provocar que descontara el
contador. Comprobacién del inhalador: Antes de usar el inhalador por primera vez, o si no se ha usado durante 14 dias 0 mas, el paciente debe realizar una
descarga al aire para garantizar el correcto funcionamiento del inhalador. Tras la comprobacion del inhalador por primera vez, el contador debe indicar 120 6 180.
Siempre que sea posible, los pacientes deben estar de pie o sentados en posicion erguida al inhalar. Uso del inhalador: 1. El paciente debe retirar el capuchon
protector de la boquilla y compruebe que esta limpia, es decir, que no haya restos de polvo, suciedad u otras particulas extrafias. 2. El paciente debe espirar tan
lenta y profundamente como sea posible. 3. El paciente debe mantener el recipiente en posicin vertical con el cuerpo hacia arriba y coloque la boquilla entre los
labios sin morder la boquilla. 4. Al mismo tiempo, el paciente debe inspirar lenta y profundamente por la boca. Al empezar a inspirar, debe presionar la parte superior
delinhalador para liberar una dosis. 5. El paciente debe aguantar la respiracion tanto tiempo como pueda y, finalmente, debe retirar el inhalador de la boca y espirar
lentamente. El paciente no debe expulsar el aire en el inhalador. Para inhalar otra dosis, el paciente debe mantener el inhalador en posicion vertical durante
aproximadamente medio minuto y repita los pasos del 2 al 5. IMPORTANTE: no realice los pasos del 2 al 5 demasiado rapido. Tras su uso, el paciente debe volver
a colocar el capuchén protector del inhalador y revisar el contador de dosis. Se debe avisar al paciente que debe tener otro inhalador de recambio cuando el
contador o indicador muestre el nimero 20. Debe dejar de usar el inhalador cuando el contador marque 0 ya que aunque haya pulsaciones sobrantes en el
dispositivo puede que no sean suficientes para tomar la dosis completa. Si parte del gas se escapa por la parte superior del inhalador o por la comisura de los
labios, debe repetirse el procedimiento desde el paso 2. En los pacientes con poca fuerza de agarre, les sera mas fcil sujetar el inhalador con ambas manos. Para
ello, es preciso sujetar la parte superior del inhalador con los dos dedos indices y la parte inferior con los dos pulgares. Los pacientes deben enjuagarse la boca o
hacer gdrgaras con agua o bien cepillarse los dientes después de realizar la inhalacién (ver seccién 4.4). Limpieza: Debe indicarse a los pacientes que lean
detenidamente el prospecto para obtener instrucciones de limpieza. Para la limpieza regular del inhalador, debe retirarse el capuchdn protector de la boquilla y
limpiar el exterior y el interior de la boquilla con un pafio seco. No debe sacar el recipiente presurizado del dispositivo ni utilizar agua ni otros liquidos para limpiar
laboquilla. Los pacientes que encuentren dificultad en sincronizar la pulsacion del aerosol con la inspiracion, pueden utilizar el dispositivo espaciador AeroChamber
Plus™. Deben ser instruidos por su médico, farmacéutico o enfermera en el uso y cuidado apropiados de su inhalador y espaciador y comprobar que la técnica
asegura la méaxima llegada de farmaco inhalado a los pulmones. Esto puede conseguirse por los pacientes que usan la AeroChamber Plus™ preferiblemente
mediante una respiracion continua, lenta y profunda a través del dispositivo, sin retraso entre la pulsacion y la inhalacién. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad
al dipropionato de beclometasona, al fumarato de formoterol dihidrato o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 5.1. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo. Foster debe utilizarse con precaucion (lo que puede incluir un seguimiento estricto) en pacientes con arritmias cardiacas, especiaimente
con bloqueo auriculoventricular de tercer grado y taquiarritmias (latido cardiaco irregular y/o acelerado), estenosis adrtica subvalvular idiopatica, miocardiopatia
hipertréfica obstructiva, cardiopatia grave, especialmente infarto agudo de miocardio, cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca congestiva, vasculopatias
oclusivas, especialmente arterioesclerosis, hipertension arterial y aneurisma. También debe tenerse precaucion al tratar a pacientes con prolongacion del intervalo
QTc conocida o sospechada, ya sea ésta congénita o inducida por farmacos (QTc > 0,44 segundos). El propio formoterol puede inducir la prolongacion del intervalo
QTc. También se requiere precaucion al utilizar Foster en pacientes con tirotoxicosis, diabetes mellitus, feocromocitoma e hipopotasemia no tratada. El tratamiento
con agonistas B2 puede producir una hipopotasemia potencialmente grave. Se recomienda especial precaucion en casos de asma grave, ya que este efecto puede
potenciarse con la hipoxia. La hipopotasemia también puede verse potenciada por el tratamiento concomitante con otros medicamentos que pueden inducir
hipopotasemia, como derivados de xantina, esteroides y diuréticos (ver seccion 4.5). También se recomienda precaucion en caso de asma inestable cuando se
utilicen varios broncodilatadores como medicacion de rescate. En estos casos se recomienda controlar los niveles séricos de potasio. La inhalacion de formoterol
puede provocar un aumento de la glucemia. Por lo tanto, en pacientes con diabetes este pardmetro debe controlarse de forma estricta. Si se planea aplicar
anestesia con agentes halogenados, es preciso garantizar que Foster no se haya administrado durante por lo menos las 12 horas previas al inicio de la anestesia,
ya que existe riesgo de arritmias cardiacas. Al igual que con todos los medicamentos inhalados que contienen corticosteroides, Foster debe administrarse con
precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar latente o activa e infecciones flingicas o viricas de las vias respiratorias. Se recomienda no interrumpir
bruscamente el tratamiento con Foster. Los pacientes deben consultar con su médico si consideran que el tratamiento no es eficaz. El incremento del uso de
broncodilatadores de rescate indica un empeoramiento de la enfermedad subyacente y obliga a reevaluar el tratamiento del asma. Un deterioro repentino y
progresivo en el control del asma o EPOC supone una amenaza potencial para la vida, por lo que el paciente debe buscar atencion médica urgente. En estos casos
debe considerarse la necesidad de aumentar el tratamiento con corticosteroides, ya sean inhalados o por via oral, o de administrar un tratamiento antibiético en
caso de que se sospeche una infeccion. Los pacientes no deben iniciar el tratamiento con Foster durante una exacerbacion o un empeoramiento significativo o
agudo del asma. Durante el tratamiento con Foster pueden producirse acontecimientos adversos graves relacionados con el asma y exacerbaciones. Los pacientes
deben continuar con el tratamiento, si bien deben solicitar asistencia médica en caso de que los sintomas del asma sigan incontrolados 0 empeoren tras iniciar el
tratamiento con Foster. Tal como sucede con otros tratamientos por via inhalatoria, se puede producir un broncoespasmo paradgjico con aumento de las sibilancias
y disnea inmediatamente después de la inhalacion. Estos sintomas deben tratarse de inmediato con un broncodilatador inhalado de accion répida. En tal caso, debe
interrumpirse el tratamiento con Foster, examinar al paciente e instaurar, si es necesario, un tratamiento alternativo. Foster no debe utilizarse como tratamiento de
primera eleccion para el asma. Para el tratamiento de los ataques agudos de asma, debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible su
broncodilatador de accion rapida, tanto para pacientes que usan Foster como terapia de mantenimiento y para el alivio de los sintomas, como para los pacientes
que usan Foster como terapia de mantenimiento. Debe recordarse a los pacientes que utilicen Foster a diario a las dosis prescritas, incluso en periodos
asintomaticos. Las inhalaciones de Foster para el alivio de los sintomas deben realizarse en respuesta a los sintomas de asma pero no como un uso preventivo
habitual, por ejemplo antes del ejercicio. Para estos casos, se deberd considerar el uso de un broncodilatador de accion rapida por separado. Una vez los sintomas
del asma estén controlados, debe considerarse la reduccién gradual de la dosis de Foster. Es importante que los pacientes se sometan a revisiones periédicas
conforme vayan reduciendo el tratamiento. Debe utilizarse la dosis minima eficaz de Foster (ver seccion 4.2). Cualquier corticosteroide inhalado puede producir
efectos sistémicos, especialmente si se prescriben dosis elevadas durante largos periodos de tiempo. La probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho
menor con los corticosteroides inhalados que con los corticosteroides orales. Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, rasgos cushingoides,
supresion de la funcion suprarrenal, disminucion de la densidad mineral dsea, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma y mas
raramente, distintos efectos psicolégicos o de comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora, desérdenes del suefio, ansiedad, depresion o agresion
(especialmente en nifios). Por o tanto, es importante que el paciente se someta a revisiones periodicas y que se reduzca la dosis de corticosteroides
inhalados a la dosis minima que permita mantener un control eficaz del asma. Los resultados farmacocinéticos a dosis dnica han demostrado que el uso
de Foster con el dispositivo espaciador AeroChamber Plus™ en comparacion con el uso del inhalador estandar, no incrementa la exposicion total sistémica de
formoterol y reduce la exposicion total sistémica de beclometasona-17- monopropionato, mientras que hay un incremento del dipropionato de beclometasona
inalterado que llega a circulacion sistémica desde el pulmadn; sin embargo, como la exposicion total sistémica del dipropionato de beclometasona mas su metabolito
activo no cambia, no hay un riesgo superior de efectos sistémicos cuando se usa Foster con el citado dispositivo espaciador. El tratamiento prolongado de pacientes
con dosis elevadas de corticosteroides inhalados puede dar lugar a supresion de la funcién suprarrenal y crisis suprarrenales agudas. Los nifios menores de 16
afos que usen dosis de dipropionato de beclometasona superiores a las recomendadas pueden ser especialmente vulnerables. Los traumatismos, las
intervenciones quirdrgicas, las infecciones o cualquier reduccion brusca de la dosis constituyen situaciones que potencialmente podrian desencadenar una crisis
suprarrenal aguda. Los sintomas que aparecen son normalmente imprecisos y pueden incluir anorexia, dolor abdominal, pérdida de peso, cansancio, dolor de
cabeza, nduseas, vomitos, hipotension, nivel bajo de consciencia, hipoglucemia y convulsiones. Durante periodos de estrés o cirugia programada debe considerarse
la administracion adicional de corticosteroides por via sistémica. Debe tenerse precaucion cuando se cambie a una pauta con Foster especialmente si se sospecha
insuficiencia suprarrenal como consecuencia de la administracion previa de corticosteroides sistémicos. Los pacientes que han recibido corticosteroides orales y
pasan a la pauta por inhalacion contindan en riesgo de sufrir insuficiencia suprarrenal durante un tiempo considerable. En una situacion similar de riesgo se
encuentran los pacientes que en el pasado hayan recibido dosis elevadas de corticosteroides como medicacion de urgencia, 0 que hayan recibido tratamiento
prolongado con dosis elevadas de corticosteroides inhalados. Esta posibilidad residual de insuficiencia debera tenerse siempre en cuenta en situaciones de
emergencia y programadas con probabilidad de producir estrés, por lo que se considerard la instauracion de un tratamiento con corticosteroides apropiado. El
grado de insuficiencia suprarrenal puede requerir el consejo de un especialista antes de programar una intervencion quirdrgica. Neumonia en pacientes con EPOC:
Se ha observado un aumento en la incidencia de neumonia, incluyendo neumonia que requiere hospitalizacion, en pacientes con EPOC que reciben corticoides
inhalados. Existe alguna evidencia de un mayor riesgo de neumonia con el aumento de la dosis de esteroides, pero esto no ha sido demostrado de manera
concluyente en todos los estudios. No hay evidencia clinica concluyente de diferencias intra-clase en la magnitud del riesgo de neumonia entre los corticoides
inhalados. Los médicos deben permanecer vigilantes ante el posible desarrollo de neumonia en pacientes con EPOC, ya que las caracteristicas clinicas de estas
infecciones se superponen con los sintomas de exacerbacion de la EPOC. Los factores de riesgo de neumonia en pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo
habitual, pacientes de edad avanzada, bajo indice de masa corporal (IMC) y EPOC grave. Debe advertirse a los pacientes que Foster contiene una pequefia cantidad
de etanol (aproximadamente 7 mg por pulsacion); sin embargo, a dosis normales la cantidad de etanol es insignificante y no supone un riesgo para los pacientes.
Debe indicarse a los pacientes que se enjuaguen la boca o hagan gargaras con agua o bien que se cepillen los dientes después de cada inhalacion a fin de
minimizar el riesgo de infeccion orofaringea por candidas. Alteraciones visuales: Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de
corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalle las
posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de
corticosteroides sistémicos y topicos. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Interacciones farmacocinéticas: El
dipropionato de beclometasona experimenta un metabolismo muy rapido, mediado por las enzimas esterasas. La beclometasona es menos dependiente del
metabolismo CYP3A que algunos otros corticosteroides y, por lo general, las interacciones son poco probables; no obstante, no puede descartarse la posibilidad
de que se produzcan reacciones sistémicas con el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A (por ejemplo, ritonavir, cobicistat) y, por tanto, se
recomienda precaucion y un control adecuado con el uso de estos farmacos. Interacciones farmacodinamicas: Debe evitarse el uso de beta-bloqueantes (incluidos
colirios) en pacientes asmaticos. Si por motivos imperativos es necesario administrar beta-bloqueantes, el efecto del formoterol se reducird o se suprimird. Por otra
parte, el uso concomitante de otros farmacos B-adrenérgicos puede tener efectos potencialmente aditivos, por lo que se requiere precaucion al prescribir teofilina
u otros farmacos B- adrenérgicos de forma concomitante con el formoterol. El tratamiento concomitante con quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas,
antihistaminicos, inhibidores de la monoaminooxidasa y antidepresivos triciclicos pueden prolongar el intervalo QTc y aumentar el riesgo de arritmias ventriculares.

Asimismo, la L-dopa, la L-tiroxina, la oxitocina y el alcohol pueden reducir la tolerancia cardiaca a los farmacos B2-simpaticomiméticos. La administracion
simultnea de inhibidores de la monoaminooxidasa, incluidos los agentes con propiedades similares como la furazolidona y la procarbazina, pueden provocar
reacciones de hipertension. Existe un riesgo elevado de arritmias en pacientes que sean anestesiados con hidrocarburos halogenados. El tratamiento concomitante
con derivados de xantina, esteroides o diuréticos puede potenciar un posible efecto hipopotasémico de los agonistas 32 (ver seccion 4.4.). La hipopotasemia puede
aumentar el riesgo de arritmias en pacientes tratados con glucésidos digitalicos. Foster contiene una pequefia cantidad de etanol. Existe un potencial teérico de
interaccion en pacientes especialmente sensibles que tomen disulfiram o metronidazol. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. No hay experiencia ni datos de
seguridad en humanos durante el embarazo y la lactancia con el propelente HFA-134a. Sin embargo, los estudios sobre el efecto del HFA-134a en la funcion
reproductora y en el desarrollo embriofetal en animales no han revelado efectos adversos clinicamente relevantes. Embarazo: No se dispone de datos clinicos
relevantes sobre el uso de Foster en mujeres embarazadas. Los estudios realizados con animales, en los que se administré una combinacién de dipropionato de
beclometasona y formoterol, mostraron indicios de toxicidad en la reproduccion después de una elevada exposicion sistémica. Debido a las acciones tocoliticas de
los agentes B2-simpaticomiméticos, se requiere un especial cuidado en la fase previa al parto. No se recomienda la administracion de formoterol durante el
embarazo, en especial al final del embarazo o durante el parto, salvo que no exista otra alternativa establecida (més segura). Foster sélo deberia utilizarse durante
el embarazo cuando los beneficios previstos superen los riesgos potenciales. Lactancia: No se dispone de datos clinicos relevantes sobre el uso de Foster durante
la lactancia en humanos. Aunque no se dispone de estudios en animales, parece razonable asumir que el dipropionato de beclometasona se excreta en la leche,
como sucede con otros corticosteroides. Se desconoce si el formoterol pasa a la leche materna en humanos, aunque se ha detectado en la leche de animales en
periodo de lactancia. La administracion de Foster en mujeres en periodo de lactancia sélo debe considerarse cuando los beneficios previstos superen los riesgos
potenciales. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Es poco probable que Foster tenga influencia sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas. Puesto que Foster contiene dipropionato de beclometasona y fumarato de formoterol dihidrato, es de
esperar que aparezcan reacciones adversas de naturaleza y gravedad similares a las atribuidas a cada uno de los compuestos. No se han observado reacciones
adversas adicionales tras la administracion simultanea de los dos compuestos. Las reacciones adversas que se han asociado con la combinacion en dosis fijas de
dipropionato de beclometasona y formoterol (Foster) y con los agentes por separado se indican a continuacion, segun la clasificacion por drganos y sistemas de
MedDRA. Las diferentes frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 y < 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y < 1/100), raras
(>1/10.000 y < 1/1.000) y muy raras (< 1/10.000). Las reacciones adversas frecuentes y poco frecuentes se obtuvieron a partir de los datos de ensayos clinicos
en pacientes asmaticos y con EPOC.

Clasificacion por érganos y sistemas Reaccion adversa Frecuencias
Infecciones e infestaciones Faringitis, candidiasis oral, neumonia (en pacientes con EPOC) Frecuentes
Gripe, infeccion flngica oral, candidiasis orofaringea, candidiasis esofégica, | Poco frecuentes
candidiasis vulvovaginal, gastroenteritis, sinusitis, rinitis
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Granulocitopenia Poco frecuentes
Trombocitopenia Muy raras
Trastornos del sistema inmunolégico Dermatitis alérgica Poco frecuentes
Reacciones de hipersensibilidad, como eritema, edema labial, facial, ocular | Muy raras
y faringeo
Trastornos endocrinos Supresion de la funcion suprarrenal Muy raras
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Hipopotasemia, hiperglucemia Poco frecuentes
Trastornos psiquiétricos Inquietud Poco frecuentes
Hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion, Desconocida
agresion, trastornos del comportamiento (especialmente en nifios)
Trastornos del sistema nervioso Cefalea Frecuentes
Temblores, mareo Poco frecuentes
Trastornos oculares Glaucoma, cataratas Muy raras
Vision borrosa (ver también seccion 4.4) Desconocida
Trastornos del oido y del laberinto Salpingitis de oido Poco frecuentes
Trastornos cardiacos Palpitaciones, electrocardiograma con intervalo QT corregido prolongado, Poco frecuentes
alteraciones electrocardiograficas, taquicardia, taquiarritmia, fibrilacion
auricular®
Extrasistoles ventriculPres, angina de pecho Raras
Trastornos vasculares Hiperemia, rubor Poco frecuentes
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Disfonia Frecuentes
Tos, tos productiva, irritacion de garganta, crisis asmaticas Poco frecuentes
Broncoespasmo paradéjico Raras
Disnea, exacerbacion asmatica Muy raras
Trastornos gastrointestinales Diarrea, sequedad de boca, dispepsia, disfagia, sensacion de quemazdn en los | Poco frecuentes
labios, nauseas, disgeusia
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Prurito, exantema, hiperhidrosis, urticaria Poco frecuentes
Angioedema Raras
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo | Espasmos musculares, mialgia Poco frecuentes
Retraso del crecimiento en nifios y adolescentes Muy raras
Trastornos renales y urinarios Nefritis Raras
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de Edema periférico Muy raras
administracion
Exploraciones complementarias Aumento de proteina C reactiva, aumento del recuento de plaquetas, Poco frecuentes
aumento de los cidos grasos libres, aumento de insulina en sangre,
aumento de cuerpos cetdnicos en sangre, descenso de cortisol en sangre*
Aumento de la presion arterial, descenso de la presion arterial Raras
Disminucion de la densidad mineral 6sea Muy raras

En un ensayo clinico pivotal en pacientes con EPOC, se recogié un caso no grave de neumonia en un paciente tratado con Foster. Otras reacciones
adversas que se observaron con Foster en ensayos clinicos de EPOC fueron: descenso del cortisol plasmatico y fibrilacion auricular. Al igual que sucede
con otros tratamientos administrados por via inhalatoria, puede aparecer broncoespasmo paraddjico (ver 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de
empleo”). Entre las reacciones adversas observadas, las que normalmente se atribuyen a formoterol son: hipopotasemia, cefalea, temblores, palpitaciones,
tos, espasmos musculares y prolongacién del intervalo QTc. Las reacciones adversas habitualmente asociadas con la administracion de dipropionato de
beclometasona son: infecciones fingicas orales, candidiasis oral, disfonia e irritacion de garganta. La disfonia y la candidiasis pueden aliviarse con géargaras
o el enjuague de la boca con agua, o bien mediante el cepillado de los dientes después de utilizar el producto. La candidiasis sintoméatica puede tratarse
con antifingicos topicos, sin necesidad de interrumpir el tratamiento con Foster. Los corticosteroides inhalados (p. €j., dipropionato de beclometasona)
pueden producir efectos sistémicos, sobre todo si se administran a dosis elevadas durante periodos de tiempo prolongados. Dichos efectos pueden incluir
supresion de la funcion suprarrenal, disminucion de la densidad mineral dsea, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma (ver
también 4.4). También pueden producirse reacciones de hipersensibilidad como exantema, urticaria, prurito, eritema y edema ocular, facial, labial y faringeo.
Poblacién pedidtrica: En un estudio de 12 semanas en pacientes adolescentes asméticos, el perfil de seguridad de Foster no fue distinto al del dipropionato
de beclometasona en monoterapia. La formulacion experimental pediétrica de Foster (50 microgramos de dipropionato de beclometasona y 6 microgramos
de fumarato de formoterol por pulsacion), administrada a nifios asmaticos de entre 5 a 11 afios durante un periodo de tratamiento de 12 semanas, mostrg
un perfil de seguridad similar al de los componentes comercializados por separado, formoterol y dipropionato de beclometasona. Sin embargo, la misma
formulacion pediétrica de Foster 50/6 microgramos administrada a nifios asméticos de 5 a 11 afios durante 2 semanas, no demostrd no-inferioridad frente
a la combinacion por separado de los componentes comercializados, formoterol y dipropionato de beclometasona, en términos de la tasa de crecimiento
de la extremidad inferior. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano https://www.
notificaram.es. 4.9 Sobredosis. Se han estudiado dosis inhaladas de Foster de hasta doce pulsaciones acumuladas (total dipropionato de beclometasona
1.200 microgramos, formoterol 72 microgramos) en pacientes asmaticos. Los tratamientos acumulados no causaron un efecto anormal en las constantes
vitales, y tampoco se observaron acontecimientos adversos serios ni graves. Las dosis excesivas de formoterol pueden dar lugar a efectos tipicos de los
agonistas B2-adrenérgicos: nuseas, vomitos, dolor de cabeza, temblores, somnolencia, palpitaciones, taquicardia, arritmias ventriculares, prolongacion
del intervalo QTc, acidosis metabdlica, hipopotasemia, hiperglucemia. En caso de sobredosis de formoterol, se recomienda un tratamiento de soporte
y sintomatico. Los casos graves deben ser hospitalizados. Puede considerarse el uso de bloqueantes B-adrenérgicos cardioselectivos, pero Unicamente
bajo extrema vigilancia ya que el uso de estos farmacos puede provocar broncoespasmo. Deben controlarse los niveles de potasio en suero. La inhalacion
aguda de dipropionato de beclometasona en dosis superiores a las recomendadas puede dar lugar a una supresion temporal de la funcién suprarrenal.
Esto no requiere ninguna accion de emergencia, ya que la funcion suprarrenal se recupera en unos dias, segtn se verifica en las mediciones de cortisol
plasmatico. En estos pacientes, debe continuarse el tratamiento a una dosis suficiente para controlar el asma. La sobredosis cronica de dipropionato de
beclometasona por via inhalatoria conlleva riesgo de supresion de la funcion suprarrenal (ver seccion 4.4.). Puede ser necesario realizar un seguimiento
de la reserva suprarrenal. Debe continuarse el tratamiento a una dosis suficiente para controlar el asma. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de
excipientes. Norflurano (HFA-134a) Etanol anhidro Acido clorhidrico. 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Periodo de validez. 21 meses. 5.4
Precauciones especiales de conservacion. Envase de 120 pulsaciones o 180 pulsaciones Antes de la dispensacion al paciente: Conservar en el
frigorifico (a 2-8°C) durante un maximo de 18 meses. Tras la dispensacion: No conservar a una temperatura superior a 25°C durante un maximo de 3
meses. Envase doble de 120 pulsaciones Antes del uso: Conservar en el frigorifico (a 2—8°C). Tras el uso: No conservar a una temperatura superior a 25°C
durante un méximo de 3 meses. El recipiente contiene un liquido presurizado. No exponer a temperaturas superiores a 50°C. No perforar el recipiente.
5.5 Naturaleza y contenido del envase. La solucion para inhalacion esta envasada en un recipiente presurizado de aluminio, sellado con una vélvula
dosificadora y equipado con un pulsador de pléstico de polipropileno, que incorpora una boquilla y un capuchén protector de plastico. Cada envase contiene:
1 envase a presion que proporciona 120 pulsaciones. 2 envases a presion que proporcionan 120 pulsaciones cada uno 1 envase a presion que proporciona
180 pulsaciones. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras
manipulaciones. Para farmacias: Anotar la fecha de dispensacion al paciente en la caja. Comprobar que exista un periodo de por lo menos 3 meses entre
la fecha de dispensacion y la fecha de caducidad impresa en la caja. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. CHIES| ESPARNA, SAU.
Plaga d’Europa, 41-43, Planta 10, 08908 L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Espafia. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
68.802. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVAC,ION DE LA AUTORIZACION. Mayo 2007. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO.
Febrero 2020. 10. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Reembolsable por el Sistema Nacional
de Salud: Aportacion reducida (cicero). Foster 100/6 microgramos/pulsacion, solucién para inhalacion en envase a presion, envase conteniendo 120 dosis.
PVL: 30,69€; PVP IVA: 47,91€.
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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Foster 200 microgramos/6 microgramos por pulsacion solucion para inhalacién en envase a presion. 2. COMPOSICION
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada dosis medida (liberada por la valvula dosificadora) contiene: 200 microgramos de dipropionato de beclometasona
y 6 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Esto equivale a una dosis liberada (por la boquilla) de 177,7 microgramos de dipropionato de
beclometasona y 5,1 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Excipiente(s) con efecto conocido: Para consultar la lista completa de excipientes,
ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucion para inhalacién en envase a presion. El recipiente contiene una solucion entre incolora y
amarillenta. Los recipientes van acoplados en un pulsador de plastico que incorpora una boquilla y va provisto de un capuchon protector. 4. DATOS
CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Foster esté indicado para el tratamiento regular del asma cuando la administracion de una combinacion (un
corticosteroide y un agonista beta, de accion prolongada por via inhalatoria) sea apropiada: - pacientes insuficientemente controlados con corticosteroides
inhalados y agonistas beta, de accion rapida administrados «a demanda», o - pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y
agonistas beta, de accion prolongada. Foster esté indicado en pacientes adultos. 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia: Foster no esta
destinado para el tratamiento inicial del asma. La dosis de los componentes de Foster debe ser individualizada y ajustarse a la gravedad de la enfermedad.
Esto debe tenerse en cuenta no solo cuando se inicie el tratamiento con una combinacion de farmacos, sino también cuando se ajuste la dosis. Es decir,
si un paciente precisa una combinacion de dosis distintas a las contenidas en este inhalador combinado, deben prescribirsele dosis apropiadas de
agonistas B2 y/o corticosteroides en inhaladores separados. El dipropionato de beclometasona en Foster se caracteriza por una distribucion de tamafio
de particulas extrafinas, con lo que su efecto es mas potente que el de las formulaciones de dipropionato de beclometasona con una distribucion de
tamafio de particulas no extrafinas (100 microgramos de dipropionato de beclometasona extrafino en Foster equivalen a 250 microgramos de dipropionato
de beclometasona en una formulacién no extrafina). Por consiguiente, la dosis diaria total de dipropionato de beclometasona administrada en Foster debe
ser inferior a la dosis diaria total de dipropionato de beclometasona administrada en una formulacion de dipropionato de beclometasona no extrafina. Esto
debe tenerse en cuenta cuando un paciente que ha estado recibiendo una formulacion no extrafina de dipropionato de beclometasona se cambie a Foster;
la dosis de dipropionato de beclometasona deberfa ser inferior y deberd ajustarse a las necesidades especificas de cada paciente. Recomendaciones
posolégicas para adultos a partir de los 18 afios: Dos inhalaciones dos veces al dia. La dosis diaria maxima es de 4 inhalaciones. Foster 200/6 solo
debe usarse como tratamiento de mantenimiento. Estd disponible una concentracion menor (Foster 100/6) que puede usarse como tratamiento de
mantenimiento y para el alivio de los sintomas. Debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible su broncodilatador de accién rapida por
separado para su uso como medicacion de rescate. El médico debe evaluar periédicamente a los pacientes para que la dosis administrada de Foster sea
la 6ptima y solo se modifique por prescripcion médica. Debera ajustarse la dosis a la minima necesaria para mantener un control eficaz de los sintomas.
Cuando el control a largo plazo de los sintomas se mantenga con la dosis minima recomendada, el siguiente paso podria ser probar con el corticosteroide
inhalado en monoterapia. Foster 200/6 no debe usarse para reducir paulatinamente la dosis del tratamiento; para eso, estd disponible una
concentracion menor del componente dipropionato de beclometasona en el mismo inhalador (Foster 100/6 microgramos). Debe advertirse a los pacientes
que se administren Foster cada dia, incluso en periodos asintomaticos. Grupos especiales de pacientes: No es necesario ajustar la dosis en pacientes de
edad avanzada. No se dispone de datos sobre el empleo de Foster en pacientes con insuficiencia renal o hepética. Recomendaciones posoldgicas
para nifios y adolescentes menores de 18 aiios: Foster 200/6 no se debe utilizar en nifios y adolescentes menores de 18 afos. Forma de
administracion: FOSTER es para uso por via inhalatoria. Para garantizar la correcta administracion del medicamento, el médico u otro profesional sanitario
debera indicar al paciente como utilizar el inhalador. El uso correcto del inhalador dosificador en envase a presion es basico para que el tratamiento sea
satisfactorio. Se debe aconsejar al paciente que lea el prospecto detenidamente y que siga las instrucciones de uso proporcionadas en dicho prospecto.
El inhalador Foster dispone de un contador de dosis en la base del dispositivo, que muestra cudntas dosis quedan. Para la presentacion de 120 dosis
cada vez que el paciente presiona el dispositivo, una pulsacion de medicamento se libera y el contador descuenta una dosis. Para la presentacion de 180,
cada vez que el paciente presiona el dispositivo el contador gira ligeramente y el nimero de pulsaciones se visualiza a intervalos de 20. Los pacientes
deben saber que no deben dejar caer el dispositivo ya que esto podria provocar que descontara el contador. Comprobacion del inhalador: Antes de usar
el inhalador por primera vez, 0 si no se ha usado durante 14 dias 0 més, el paciente debe realizar una descarga al aire para garantizar el correcto
funcionamiento del inhalador. Tras la comprobacion del inhalador por primera vez, el contador debe indicar 120 ¢ 180. Uso del inhalador: Si el inhalador
ha estado expuesto a frio intenso, saque el recipiente fuera de la boquilla y caliéntelo con las manos durante unos minutos antes de usarlo. No lo caliente
nunca con medios artificiales. Siempre que sea posible, los pacientes deben estar de pie o sentados en posicién erguida al inhalar. 1. El paciente debe
retirar el capuchdn protector de la boquilla y comprobar que esta limpia, es decir, que no haya restos de polvo, suciedad u otras particulas extrafias. 2. El
paciente debe espirar tan lenta y profundamente como sea posible. 3. El paciente debe mantener el recipiente en posicion vertical con el cuerpo hacia
arriba y colocar la boquilla entre los labios sin morder la boquilla. 4. Al mismo tiempo, el paciente debe inspirar lenta y profundamente por la boca. Justo
al empezar a inspirar, debe presionar la parte superior del inhalador para liberar una dosis. 5. El paciente debe aguantar la respiracion tanto tiempo como
pueda y, finalmente, debe retirar el inhalador de la boca y espirar lentamente. No debe expulsar el aire en el inhalador. En caso de necesitar otra dosis, el
paciente debe mantener el inhalador en posicion vertical durante aproximadamente medio minuto y repetir los pasos del 2 al 5. IMPORTANTE: el paciente
no debe realizar los pasos del 2 al 5 demasiado rapido. Tras su uso, vuelva a colocar el capuchon protector del inhalador y revisar el contador de dosis.
Se debe avisar al paciente que debe tener otro inhalador de recambio cuando el contador o indicador muestre el nimero 20. Debe dejar de usar el
inhalador cuando el contador marque 0 ya que aunque haya pulsaciones sobrantes en el dispositivo puede que no sean suficientes para tomar la dosis
completa. Si, después de la inhalacion, parte del gas se escapa por el inhalador o por la comisura de los labios, debe repetirse el procedimiento desde el
paso 2. A los pacientes con debilidad en las manos, les sera mas facil sujetar el inhalador con ambas manos. Para ello, es preciso sujetar la parte superior
del inhalador con los dos dedos indices y la parte inferior con los dos pulgares. Los pacientes deben enjuagarse la boca o hacer gargaras con agua o bien
cepillarse los dientes después de realizar la inhalacion (ver seccion 4.4). El recipiente contiene un liquido a presion. Debe recomendarse a los pacientes
no exponerlo a temperaturas superiores a 50 °C ni perforarlo. Limpieza: Debe indicarse a los pacientes que lean detenidamente el prospecto para obtener
instrucciones de limpieza. Para la limpieza regular del inhalador, debe retirarse el capuchdn protector de la boquilla y limpiar el exterior y el interior de la
boquilla con un pafio seco. No debe sacar el recipiente presurizado del dispositivo ni utilizar agua ni otros liquidos para limpiar la boquilla.
Los pacientes que encuentren dificultad en sincronizar la pulsacion del inhalador con la inspiracion, pueden utilizar el dispositivo espaciador AeroChamber
Plus®. Su médico, farmacéutico o enfermero/a debe indicarles el uso y cuidado apropiados de su inhalador y espaciador y debe comprobar que la técnica
asegura la maxima administracion del farmaco inhalado en los pulmones. Los pacientes que usen el dispositivo AeroChamber Plus® pueden conseguir
esto mediante una respiracion continua, lenta y profunda a través del espaciador, sin retraso entre la pulsacion y la inhalacion.
4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 5.1. 4.4 Advertencias y
precauciones especiales de empleo. Foster debe utilizarse con precaucion (lo que puede incluir un seguimiento estricto) en pacientes con arritmias
cardiacas, especialmente con blogueo auriculoventricular de tercer grado y taquiarritmias, estenosis adrtica subvalvular idiopatica, miocardiopatia
hipertréfica obstructiva, cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca grave, hipertension arterial grave y aneurisma. También debe tenerse precaucion al
tratar a pacientes con prolongacion del intervalo QTc conocida o sospechada, ya sea ésta congénita o inducida por farmacos (QTc > 0,44 segundos). El
propio formoterol puede inducir la prolongacion del intervalo QTc. También se requiere precaucion al utilizar Foster en pacientes con tirotoxicosis, diabetes
mellitus, feocromocitoma e hipopotasemia no tratada. El tratamiento con agonistas beta, puede producir una hipopotasemia potencialmente grave. Se
recomienda especial precaucion en casos de asma grave, ya que este efecto puede potenciarse con la hipoxia. La hipopotasemia también puede verse
potenciada por el tratamiento concomitante con otros medicamentos que pueden inducir hipopotasemia, como derivados de xantina, esteroides y
diuréticos (ver seccion 4.5). También se recomienda precaucion en caso de asma inestable cuando se utilicen varios broncodilatadores como medicacion
de “rescate”. En estos casos se recomienda controlar los niveles séricos de potasio. La inhalacion de formoterol puede provocar un aumento de la
glucemia. Por lo tanto, en pacientes con diabetes este parametro debe controlarse de forma estricta. Si se planea aplicar anestesia con agentes
halogenados, es preciso garantizar que Foster no se haya administrado durante por lo menos en las 12 horas previas al inicio de la anestesia, ya que
existe riesgo de arritmias cardiacas. Al igual que con todos los medicamentos inhalados que contienen corticosteroides, Foster debe administrarse con
precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente, infecciones flngicas e infecciones viricas de las vias respiratorias. Se recomienda no
interrumpir bruscamente el tratamiento con Foster. Los pacientes deben consultar con su médico si consideran que el tratamiento no es eficaz. El
incremento del uso de broncodilatadores de rescate indica un empeoramiento de la enfermedad subyacente y obliga a reevaluar el tratamiento del asma.
Un deterioro repentino y progresivo en el control del asma supone una amenaza potencial para la vida, por lo que el paciente debe buscar atencion médica
urgente. En estos casos debe considerarse la necesidad de aumentar el tratamiento con corticosteroides, ya sean inhalados o por via oral, o de administrar
un tratamiento antibiético en caso de que se sospeche una infeccion. Los pacientes no deben iniciar el tratamiento con Foster durante una exacerbacion
0 un empeoramiento significativo o agudo del asma. Durante el tratamiento con Foster pueden producirse acontecimientos adversos graves relacionados
con el asma y exacerbaciones. Debe indicarse a los pacientes que contintien con el tratamiento, si bien deben solicitar asistencia médica en caso de que
los sintomas del asma sigan incontrolados o empeoren tras iniciar el tratamiento con Foster. Tal como sucede con otros tratamientos por via inhalatoria,
se puede producir un broncoespasmo paradéjico con aumento de las sibilancias y la disnea inmediatamente después de la inhalacion. Estos sintomas
deben tratarse de inmediato con un broncodilatador inhalado de accion réapida. En tal caso, debe interrumpirse el tratamiento con Foster, examinar al
paciente e instaurar, si es necesario, un tratamiento alternativo. Foster no debe utilizarse como tratamiento de primera eleccion para el asma. Para el
tratamiento de los ataques agudos de asma, debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible su broncodilatador de accion rapida. Debe
recordarse a los pacientes que utilicen Foster a diario a las dosis prescritas, incluso en periodos asintométicos. Una vez los sintomas del asma estén
controlados, debe considerarse la reduccion gradual de la dosis de Foster. Es importante que los pacientes se sometan a revisiones periodicas conforme
vayan reduciendo el tratamiento. Debe utilizarse la dosis minima eficaz de Foster (esta disponible una concentracion menor, Foster 100/6, ver también
seccion 4.2). Cualquier corticosteroide inhalado puede producir efectos sistémicos, especialmente si se prescriben dosis elevadas durante largos periodos
de tiempo. La probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho menor con los corticosteroides inhalados que con los corticosteroides orales. Los
posibles efectos sistémicos incluyen: sindrome de Cushing, rasgos cushingoides, supresion de la funcion suprarrenal, disminucion de la densidad mineral
6sea, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas, glaucoma y mas raramente, distintos efectos psicolégicos o de comportamiento tales
como hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (especialmente en nifios). Por lo tanto, es importante que el
paciente se someta a revisiones periodicas y que se reduzca la dosis de corticosteroides inhalados a la dosis minima que permita mantener un control
eficaz del asma. Los resultados farmacocinéticos con dosis Unicas han demostrado que el uso de Foster con el dispositivo espaciador AeroChamber Plus®,
en comparacion con el uso del inhalador estandar, no incrementa la exposicion total sistémica a formoterol y reduce la exposicion total sistémica a
beclometasona-17-monopropionato, mientras que hay un incremento del dipropionato de beclometasona inalterado que llega a la circulacion sistémica
desde el pulmdn; sin embargo, como la exposicion total sistémica a dipropionato de beclometasona mas su metabolito activo no cambia, no hay un riesgo
mayor de efectos sistémicos cuando se usa Foster con el citado dispositivo espaciador. El tratamiento prolongado de pacientes con dosis elevadas de
corticosteroides inhalados puede dar lugar a supresion de la funcion suprarrenal y crisis suprarrenales agudas. Los nifios menores de 16 afios que usen
dosis de dipropionato de beclometasona superiores a las recomendadas pueden ser especialmente vulnerables. Los traumatismos, las intervenciones
quirtrgicas, las infecciones o cualquier reduccion brusca de la dosis constituyen situaciones que potencialmente podrian desencadenar una crisis
suprarrenal aguda. Los sintomas que aparecen son normalmente imprecisos y pueden incluir anorexia, dolor abdominal, pérdida de peso, cansancio,
cefalea, nduseas, vomitos, hipotension, nivel bajo de consciencia, hipoglucemia y convulsiones. Durante periodos de estrés o cirugia programada debe
considerarse la administracion adicional de corticosteroides por via sistémica. Debe tenerse precaucion cuando se cambie a una pauta con Foster,
especialmente si se sospecha insuficiencia suprarrenal como consecuencia de la administracion previa de corticosteroides sistémicos. Los pacientes que
han recibido corticosteroides orales y pasan a la pauta por inhalacion contintian en riesgo de sufrir insuficiencia suprarrenal durante un tiempo
considerable. En una situacion similar de riesgo se encuentran los pacientes que en el pasado hayan recibido dosis elevadas de corticosteroides como
medicacion de urgencia, o que hayan recibido tratamiento prolongado con dosis elevadas de corticosteroides inhalados. Esta posibilidad residual de
insuficiencia deberd tenerse siempre en cuenta en situaciones de emergencia y programadas con probabilidad de producir estrés, por lo que debera
considerarse la instauracion de un tratamiento con corticosteroides apropiado. El grado de insuficiencia suprarrenal puede requerir el asesoramiento de
un especialista antes de programar una intervencion quirtrgica. Debe indicarse a los pacientes que se enjuaguen la boca o hagan géargaras con agua o
bien que se cepillen los dientes después de cada inhalacion a fin de minimizar el riesgo de infeccion orofaringea por candidas. Foster contiene una
pequefia cantidad de etanol (alcohol), menos de 100 mg por pulsacion. A dosis normales la cantidad de etanol es insignificante y no supone un riesgo
para los pacientes. Alteraciones visuales: Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalde las posibles causas, que
pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides
sistémicos y topicos. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Interacciones farmacocinéticas: El dipropionato de
beclometasona experimenta un metabolismo muy rapido, mediado por las enzimas esterasas. La beclometasona es menos dependiente del metabolismo
CYP3A que algunos otros corticosteroides y, por lo general, las interacciones son poco probables; no obstante, no puede descartarse la posibilidad de que
se produzcan reacciones sistémicas con el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A (por ejemplo, ritonavir, cobicistat) y, por tanto, se
recomienda precaucion y un control adecuado con el uso de estos farmacos. Interacciones farmacodindmicas: Los betabloqueantes pueden debilitar o
inhibir el efecto de formoterol. Por ello, si por motivos imperativos es necesario administrar betabloqueantes (incluidos colirios), Foster no se debe
administrar al mismo tiempo excepto por motivos que lo requieran. Por otra parte, el uso concomitante de otros farmacos B-adrenérgicos puede tener
efectos potencialmente aditivos, por lo que se requiere precaucion al prescribir teofilina u otros farmacos B- adrenérgicos de forma concomitante con
formoterol. El tratamiento concomitante con quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, antihistaminicos, inhibidores de la monoaminooxidasa y
antidepresivos triciclicos puede prolongar el intervalo QTc y aumentar el riesgo de arritmias ventriculares. Asimismo, la levodopa, la levotiroxina, la
oxitocina y el alcohol pueden reducir la tolerancia cardiaca a los farmacos beta,-simpaticomiméticos. La administracion concomitante de inhibidores de
la monoaminooxidasa, incluidos los farmacos con propiedades similares como la furazolidona y la procarbazina, puede provocar reacciones de
hipertension. Existe un riesgo elevado de arritmias en pacientes que reciben anestesia concomitante con hidrocarburos halogenados. El tratamiento
concomitante con derivados de xantina, esteroides o diuréticos puede potenciar un posible efecto hipopotasémico de los agonistas beta, (ver seccion
4.4.). La hipopotasemia puede aumentar el riesgo de arritmias en pacientes tratados con glucésidos digitlicos. Foster contiene una pequefa cantidad de
etanol. En teorfa, existe la posibilidad de interaccion en pacientes especialmente sensibles que tomen disulfiram o metronidazol. 4.6 Fertilidad,
embarazo y lactancia. Fertilidad: No hay datos en humanos. En estudios en ratas, la presencia de dipropionato de beclometasona en dosis altas en la
combinacion se asocit a una reduccion de la fertilidad en hembras y a toxicidad embriofetal. Embarazo: No hay experiencia ni datos de seguridad en
humanos durante el embarazo y la lactancia con el propelente HFA-134a. Sin embargo, los estudios sobre el efecto de HFA-134a en la funcion

reproductora y en el desarrollo embriofetal en animales no han revelado efectos adversos clinicamente relevantes. No hay datos clinicos relevantes sobre
el uso de Foster en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales en los que se administrd una combinacion de dipropionato de
beclometasona y formoterol mostraron indicios de toxicidad para la reproduccion después de una exposicion sistémica elevada. Debido a las acciones
tocoliticas de los agentes beta,-simpaticomimeticos, se requiere un especial cuidado en la fase previa al parto. No se recomienda la administracion de
formoterol durante el embarazo y particularmente al final del embarazo o durante el parto, salvo que no exista otra alternativa establecida (mas segura).
Foster solo deberia utilizarse durante el embarazo cuando los beneficios previstos superen los riesgos potenciales. Lactancia: No hay datos clinicos
relevantes sobre el uso de Foster durante la lactancia en humanos. Aungue no se dispone de estudios en animales, parece razonable suponer que el
dipropionato de beclometasona se excreta en la leche, como sucede con otros corticosteroides. Se desconoce si el formoterol pasa a la leche materna en
humanos, aunque se ha detectado en la leche de animales en periodo de lactancia. La administracion de Foster en mujeres en periodo de lactancia solo
debe considerarse cuando los beneficios previstos superen los riesgos potenciales. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La influencia de Foster sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es poco probable. 4.8 Reacciones adversas. Puesto que
FOSTER contiene dipropionato de beclometasona y fumarato de formoterol dihidrato, es de esperar que aparezcan reacciones adversas de naturaleza y
gravedad similares a las atribuidas a cada uno de los compuestos. No se han observado reacciones adversas adicionales tras la administracion simultanea
de los dos compuestos. Las reacciones adversas que se han asociado con la combinacion en dosis fijas de dipropionato de beclometasona y formoterol
(Foster) y con cada uno de sus componentes en monoterapia se indican a continuacion, segin la clasificacion de dérganos y sistemas de MedDRA. Las
diferentes frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (=1/100 a < 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100), raras (>1/10.000
a < 1/1.000) y muy raras (< 1/10.000). Las reacciones adversas frecuentes y poco frecuentes se obtuvieron a partir de los datos de ensayos clinicos en
pacientes asmaticos y con EPOC.

Clasificacion por drganos y sistemas Reaccion adversa Frecuencia

Infecciones e infestaciones Faringitis, candidiasis oral Frecuentes

Gripe, infeccion fangica oral, candidiasis orofaringea, candidiasis esofagica, candidiasis | Poco frecuentes
vulvovaginal, gastroenteritis, sinusitis, rinitis, neumonia*

Trastornos de la sangre y del sistema Granulocitopenia Poco frecuente
linfético Trombocitopenia Muy rara
Trastornos del sistema inmunolégico Dermatitis alérgica Poco frecuente

Reacciones de hipersensibilidad, como eritema y edema labial, facial, ocular y faringeo | Muy raras

Trastornos endocrinos Supresion de la funcion suprarrenal Muy rara
Trastornos del metabolismo y de la nutricién | Hipopotasemia, hiperglucemia Poco frecuentes
Trastornos psiquiatricos Inquietud Poco frecuente

Hiperactividad psicomotora, alteraciones del suefio, ansiedad, depresion, agresividad, No conocidas

cambios del comportamiento (predominantemente en nifios)

Trastornos del sistema nervioso Cefalea Frecuente
Temblores, mareo Poco frecuentes
Glaucoma, cataratas Muy raras
Trastornos oculares Visién borrosa (ver también seccion 4.4) Desconocida
Trastornos del oido y del laberinto Otosalpingitis Poco frecuente
Trastornos cardiacos Palpitaciones, prolongacion del intervalo QT corregido en el electrocardiograma, Poco frecuentes

alteraciones electrocardiograficas, taquicardia, taquiarritmia, fibrilacion auricular*
Extrasistoles ventriculares, angina de pecho Raras

Trastornos vasculares Hiperemia, rubor Poco frecuentes
Trastornos respiratorios, toracicos y Disfonia Frecuente
mediastinicos Tos, tos productiva, irritacién de garganta, crisis asméticas, eritema faringeo Poco frecuentes

Broncoespasmo paraddjico Rara
Disnea, exacerbacion del asma Muy raras

Diarrea, sequedad de boca, dispepsia, disfagia, sensacion de quemazon en los labios, | Poco frecuentes
nauseas, disgeusia

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | Prurito, erupcion, hiperhidrosis, urticaria Poco frecuentes
Angioedema Rara

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido | Espasmos musculares, mialgia Poco frecuentes
conjuntivo Retraso del crecimiento en nifios y adolescentes Muy rara
Trastornos renales y urinarios Nefritis Rara

Trastornos gastrointestinales

Trastornos generales y alteraciones en el Edema periférico Muy rara

lugar de administracion

Exploraciones complementarias Aumento de proteina C-reactiva, aumento del recuento de plaquetas, aumento de los Poco frecuentes
4cidos grasos libres, aumento de insulina en sangre, aumento de cuerpos cetonicos en
sangre, descenso de cortisol en sangre*
Aumento de la presion arterial Poco frecuente

Disminucién de la presion arterial Rara
Disminucion de la densidad mineral 6sea Muy rara

*En un ensayo clinico pivotal en pacientes con EPOC, se notificd un caso no grave de neumonia en un paciente tratado con Foster 100/6. Otras reacciones
adversas que se observaron con Foster 100/6 en ensayos clinicos en EPOC fueron: descenso del cortisol en sangre y fibrilacion auricular.

Al igual que sucede con otros tratamientos administrados por via inhalatoria, puede aparecer broncoespasmo paraddjico (ver 4.4 «Advertencias y
precauciones especiales de empleo»). De entre las reacciones adversas observadas, las tipicamente asociadas a formoterol son: hipopotasemia,
cefalea, temblores, palpitaciones, tos, espasmos musculares y prolongacion del intervalo QTc. Las reacciones adversas habitualmente asociadas con
la administracion de dipropionato de beclometasona son: infecciones flingicas orales, candidiasis oral, disfonia e irritacion de garganta. La disfonia y la
candidiasis pueden aliviarse con gargaras o el enjuague de la boca con agua, o bien mediante el cepillado de los dientes después de utilizar el producto.
La candidiasis sintomatica puede tratarse con antifingicos topicos, sin necesidad de interrumpir el tratamiento con Foster. Los corticosteroides inhalados
(p. €., dipropionato de beclometasona) pueden producir efectos sistémicos, sobre todo si se administran en dosis elevadas durante periodos de tiempo
prolongados. Dichos efectos pueden incluir supresion de la funcion suprarrenal, disminucion de la densidad mineral 6sea, retraso del crecimiento en nifios
y adolescentes, cataratas y glaucoma (ver también 4.4). También pueden producirse reacciones de hipersensibilidad como erupcién, urticaria, prurito,
eritema y edema ocular, facial, labial y faringeo. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano https://www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis. Se han estudiado dosis inhaladas de Foster 100/6 de hasta doce pulsaciones acumuladas (total
dipropionato de beclometasona 1.200 microgramos, formoterol 72 microgramos) en pacientes asmaticos. Los tratamientos acumulados no causaron un
efecto anémalo en las constantes vitales, y tampoco se observaron acontecimientos adversos graves o intensos. Las dosis excesivas de formoterol pueden
dar lugar a efectos tipicos de los agonistas adrenérgicos beta,: nauseas, vomitos, cefalea, temblores, somnolencia, palpitaciones, taquicardia, arritmias
ventriculares, prolongacion del intervalo QTc, acidosis metabdlica, hipopotasemia e hiperglucemia. En caso de sobredosis de formoterol, se recomienda
un tratamiento de soporte y sintomatico. Los pacientes graves deben ser hospitalizados. Puede considerarse el uso de betabloqueantes adrenérgicos
cardioselectivos, pero tnicamente bajo extrema vigilancia ya que el uso de estos farmacos puede provocar broncoespasmo. Deben controlarse los niveles de
potasio en suero. La inhalacién aguda de dipropionato de beclometasona en dosis superiores a las recomendadas puede dar lugar a una supresion temporal
de la funcion suprarrenal. Esto no requiere ninguna accion de emergencia, ya que la funcion suprarrenal se recupera en unos dias, segun se verifica en las
mediciones de cortisol plasmético. En estos pacientes, debe continuarse el tratamiento a una dosis suficiente para controlar el asma. La sobredosis cronica
de dipropionato de beclometasona por via inhalatoria conlleva riesgo de supresion de la funcion suprarrenal (ver seccion 4.4.). Puede ser necesario realizar
un seguimiento de la reserva suprarrenal. Debe continuarse el tratamiento a una dosis suficiente para controlar el asma. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1
Lista de excipientes. Norflurano (HFA-134a) Etanol anhidro. Acido clorhidrico. 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Periodo de validez. 21 meses.
5.4 Precauciones especiales de conservacion. Antes de la dispensacion al paciente: Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C) (durante un méaximo de 18
meses). Iras la dispensacion: No conservar a temperatura superior a 25 °C (durante un méaximo de 3 meses). El recipiente contiene un liquido presurizado. No
exponer a temperaturas superiores a 50°C. No perforar el recipiente. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. La solucion para inhalacion estd envasada en
un recipiente presurizado de aluminio, sellado con una valvula dosificadoray equipado con un pulsador de plastico de polipropileno, que incorpora un contador
de dosis (envase con 120 dosis) o un indicador de dosis (envase con 180 dosis) y una boquilla y un capuchan protector de plastico. Cada envase contiene:
1. envase a presion que proporciona 120 pulsaciones, 0 2. envases a presion que proporcionan 120 pulsaciones cada uno, o 1 envase a
presion que proporciona 180 pulsaciones. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 5.6 Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Para farmacias: Anotar la fecha de dispensacion al paciente en la caja. Comprobar
que exista un periodo de por lo menos 3 meses entre la fecha de dispensacion y la fecha de caducidad impresa en la caja. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizard de acuerdo con la normativa local. 6.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. CHIESI ESPANA, S.AU. Placa d’Europa, 41-43, Planta 10, 08908 L'Hospitalet
de Llobregat, Barcelona, Espafia. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. N° de registro: 80599. 8. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Marzo 2016. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Noviembre 2018.
10. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud:
Aportacion reducida (cicero). Foster 200/6 microgramos/pulsacion, solucion para inhalacion en envase a presion, envase conteniendo 120 dosis. PVL:
30,69 €; PVP IVA: 47,91 €.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Foster Nexthaler 100 microgramos/6 microgramos por inhalacion polvo para inhalacion. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada
dosis emitida de 10 mg de polvo para inhalacion contiene: 100 microgramos de dipropionato de beclometasona anhidra y 6 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Esto equivale
auna dosis liberada (la dosis saliente por la boquilla) de 81,9 microgramos de dipropionato de beclometasona anhidra y 5,0 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Excipientes
con efecto conocido: Cada inhalacion contiene 9,9 mg de lactosa monohidrato. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo para
inhalacion. El inhalador multidosis contiene un polvo blanco o casi blanco. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas ASMA. Foster Nexthaler estd indicado para el tratamiento
habitual del asma cuando la administracion de una combinacion (un corticosteroide y un agonista 32 de accion prolongada por via inhalatoria) sea apropiada: - pacientes insuficientemente
controlados con corticosteroides inhalados y agonistas p2 de accion corta administrados “a demanda’. - pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados y agonistas
(52 de accion prolongada Foster Nexthaler estd indicado en pacientes adultos. EPOC. Tratamiento sintomtico de pacientes con EPOC grave (FEV1 < 50% del valor tedrico) y un historial de
exacerbaciones repetidas, que presentan sintomas significativos a pesar del tratamiento habitual con broncodilatadores de accion prolongada. 4.2 Posologia y forma de administracion.
Posologia: Foster Nexthaler es para uso inhalatorio. ASMA. Foster Nexthaler no estd destinado para el tratamiento inicial del asma. La dosis de Foster Nexthaler debe ser individualizada y
ajustarse a la gravedad de la enfermedad. Esto debe tenerse en cuenta no sélo cuando se inicie el tratamiento con una combinacion de farmacos, sino también cuando se ajuste la dosis.
Es decir, si un paciente precisa una combinacion de dosis distintas a las contenidas en este inhalador combinado, deben prescribirsele dosis apropiadas de agonistas 2 y/o corticosteroides
en inhaladores separados. Debido a su distribucion de tamafio de particulas extrafinas, se requiere ajuste de dosis cuando los pacientes cambian de una formulacién de distribucion de
tamaio de particulas no-extrafinas a Foster Nexthaler polvo para inhalacién. En pacientes a los que se les cambie de tratamientos previos, se debe tener en cuenta que la dosis total diaria
recomendada de dipropionato de beclometasona para Foster Nexthaler es inferior al contenido actual de dipropionato de beclometasona de los productos no-extrafinos y se debe ajustar a
las necesidades de cada paciente individualmente. Sin embargo, los pacientes que cambian de Foster solucion para inhalacién en envase a presion a Foster Nexthaler polvo para inhalacion
no necesitan ajuste de dosis. Existen dos formas de tratamiento: A. Tratamiento de mantenimiento: Foster Nexthaler s utiliza como tratamiento de mantenimiento habitual, y por
separado un broncodilatador de accion rapida para su utilizacion a demanda. B. Tratamiento de mantenimiento y para el alivio de los sintomas: Foster Nexthaler se utiliza como
tratamiento de mantenimiento habitual y a demanda en respuesta a los sintomas de asma. A. Tratamiento de mantenimiento. Debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre
disponible su broncodilatador de accion rapida por separado para su uso como mediacion de rescate. Recomendaciones posoldgicas para adultos a partir de los 18 afios: Una o
dos inhalaciones, dos veces al dia. La dosis diaria méxima es de 4 inhalaciones. B. Tratamiento de mantenimiento y para el alivio de los sintomas. Los pacientes utilizarn la dosis
de mantenimiento diaria de Foster Nexthaler y ademas Foster Nexthaler a demanda en respuesta a los sintomas del asma. Debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible
su inhalador de Foster Nexthaler para su uso a demanda. El tratamiento de mantenimiento y a demanda para el alivio de los sintomas con Foster Nexthaler deberia considerarse
especialmente en pacientes: ® Que presenten un control inadecuado del asma y necesiten utilizar su medicacion a demanda. ® Que hayan presentado con anterioridad exacerbaciones del
asma que hayan requerido atencion médica. En los pacientes que utilicen con frecuencia un nimero elevado de inhalaciones a demanda de Foster Nexthaler, se necesita realizar una
estrecha monitorizacion de las reacciones adversas relacionadas con la dosis. Recomendaciones posoldgicas para adultos a partir de los 18 afios: La dosis de mantenimiento
recomendada es 1 inhalacin, dos veces al dia (una inhalacién por la mafiana y otra por la noche). En respuesta a los sintomas, los pacientes realizaran 1 inhalacion adicional a demanda.
Si los sintomas persisten pasados unos minutos, se realizara otra inhalacion adicional. La dosis diaria maxima es de 8 inhalaciones al dia. Los pacientes que necesiten usar
medicacion de rescate frecuentemente a lo largo del dia, se les deberd recomendar encarecidamente que acudan a su médico. Su asma deberia ser reevaluada y reconsiderarse el
tratamiento de mantenimiento. Recomendaciones posoldgicas para nifios y adolescentes de menos de 18 aiios: La sequridad y eficacia de Foster Nexthaler en nifios y
adolescentes menores de 18 aiios no ha sido establecida. Foster Nexthaler no debe usarse en nifios de entre 5 y 11 aiios de edad, debido a cuestiones de seguridad.
Los datos clinicos actualmente disponibles en adolescentes de entre 12 y 17 afios de edad se resumen en la seccion 4.8 pero no se puede hacer una recomendacion
posoldgica. EI médico debe evaluar periddicamente a los pacientes para que la dosis administrada de Foster Nexthaler sea la 6ptima y slo se modifique por prescripcion médica. Deberd
ajustarse la dosis a la minima necesaria para mantener un control eficaz de los sintomas. Cuando el control de los sintomas se mantenga con la dosis minima recomendada, el siguiente
paso serfa probar con un corticosteroide inhalado solo. Debe advertirse a los pacientes que se administren Foster Nexthaler cada dia, incluso en periodos asintométicos. EPOC.
Recomendaciones posoldgicas para adultos a partir de los 18 afios: Dos inhalaciones dos veces al dia. Grupos especiales de pacientes. No es necesario ajustar la dosis en
ancianos. No se dispone de datos sobre el empleo de Foster Nexthaler en pacientes con insuficiencia renal o hepatica. Forma de administracion: Nexthaler es un inhalador respiratorio. Los
pacientes con asma moderada y grave y pacientes con EPOC han demostrado producir un flujo inspiratorio suficiente para desencadenar la liberacion de dosis del Nexthaler. La liberacion
de Foster Nexthaler es flujo-independiente del rango de flujo de inspiracion que esta poblacién de pacientes pueda conseguir a través del inhalador. El uso correcto del inhalador Nexthaler
es necesario para que el tratamiento sea exitoso. Se debe aconsejar al paciente que lea el prospecto cuidadosamente y que siga las instrucciones de uso como se indican en el prospecto.
Para la comodidad del prescriptor estas instrucciones se adjuntan a continuacion. El nimero de dosis mostrado en la ventana del dispositivo no disminuye al cerrar a tapa si el paciente no
ha inhalado a través del inhalador. Se debe instruir al paciente que solo abra la tapa del inhalador cuando lo necesite. En el caso de que el paciente abriera el inhalador pero no inhalara, y
cerrara la tapa, la dosis retrocederia al reservorio del polvo dentro del inhalador, y la siguiente dosis puede ser inhalada de una manera segura. Los pacientes deben enjuagarse la boca o
hacer gargaras con agua o bien cepillarse los dientes después de realizar la inhalacion (ver seccion 4.4). INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL INHALADOR NEXTHALER. Foster
Nexthaler esta disponible en 2 tamaiios de envase: ¢ un inhalador conteniendo 120 inhalaciones. ¢ un inhalador conteniendo 180 inhalaciones. A. Contenido del envase.
Para informacion del contenido del envase ver seccion 5.5. Si los contenidos del envase no son los mismos que los descritos en la seccion 5.5, devuelva el inhalador a la
persona que se lo ha suministrado y obtenga uno nuevo. B. Advertencias generales & Precauciones. ® No saque el inhalador de la bolsa protectora si no va a utilizarlo
inmediatamente. ® Utilice solo su inhalador como le han indicado. ® Mantenga la tapa del inhalador cerrada hasta que necesite tomar una dosis. ® Cuando no utilice el inhalador manténgalo
en un lugar limpio y seco. ® Bajo ningiin motivo intente desmontar su inhalador Nexthaler. C. Caracteristicas principales del inhalador Nexthaler. Tomar una dosis de! inhalador
Nexthaler requiere sequir tres pasos sencillos: Abrir, Inhalar, Cerrar. D. Antes de usar un nuevo inhalador Nexthaler. 1. Abra la bolsa protectora y saque su inhalador. - No use su
inhalador si la bolsa protectora no esté sellada o estd dafiada — devuélvalo a la persona que se lo suministrd y obtenga uno nuevo. - Utilice la etiqueta de la caja para escribir la fecha en la
que abre la bolsa protectora. 2. Revise su inhalador. - Si su inhalador parece roto o estropeado, devuélvalo a la persona que se lo suministrd y obtenga uno nuevo. 3. Compruebe la
Ventana Contador de Dosis. Si su inhalador es nuevo vera “120 6 180” en la Ventana. Contador de Dosis.® No use un inhalador nuevo si el niimero mostrado es inferior a “120
0180" - devuélvalo a la persona que se o suministrd y obtenga uno nuevo. E. Como usar su inhalador Nexthaler. e Si no esté seguro de que esta recibiendo la dosis correctamente,
contacte con su farmacéutico o médico. e Si no esté seguro de que el contador de dosis ha descontado una tras su inhalacion, espere hasta la proxima dosis programada y témela
normalmente. No tome una dosis extra. E.1. Abrir. 1. Mantenga el inhalador con firmeza en posicion vertical. 2. Compruebe el niimero de dosis restantes: cualquier nimero
entre “1”y “120 6 180” muestra que quedan dosis. ® Sila Ventana Contador de Dosis muestra “0” no quedan dosis disponibles - deseche el inhalador y adquiera uno nuevo. 3. Abra
completamente la tapa protectora. 4. Antes de inhalar espire hasta que se siente comodo. ¢ No espire a través del inhalador. E.2. Inhalar. Cuando sea posible, al inhalar
coldquese de pie o sentado en posicion vertical. 1. Acerque el inhalador a su boca y ponga sus labios alrededor de la boguilla. ® No tape el respiradero cuando aguante el
inhalador. e No inhale a través del respiradero. 2. Respire rapida y profundamente por la boca. ® Puede notar sabor mientras esta tomando la dosis. ® Puede oir o sentir un click
cuando esté tomando la dosis. ® No inhale por la nariz. e No retire el inhalador de sus labios durante la inhalacion. 3. Retire el inhalador de su boca. 4. Contenga la respiracion
durante 5 a 10 segundos o tanto como le sea posible. 5. Espire lentamente. - No espire a través del inhalador. E.3. Cerrar. 1. Vuelva a colocar el inhalador en posicion vertical
y cierre la tapa protectora completamente. 2. Compruebe que el contador de dosis haya descontado una unidad. 3. Si necesita tomar otra dosis, repita los pasos E.1 a
E.3. F. Limpieza. - Normalmente, no es necesario limpiar su inhalador. - Si fuera necesario, puede limpiar el inhalador tras su uso con un pafio de ropa o de papel secos. ® No limpie su
inhalador con agua u otros liquidos. Manténgalo seco. G. Conservacion y eliminacion. Para informacion referente a las condiciones de conservacion e instrucciones de eliminacion, ver
secciones 5.4y 5.6. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al dipropionato de beclometasona, al fumarato de formoterol dihidrato o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
5.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Se recomienda reducir graduaimente la dosis cuando se interrumpa el tratamiento, no debiendo interrumpirse éste
bruscamente. EI control del asma debe normalmente seguir un programa escalonado y la respuesta del paciente debe ser controlada clinicamente y mediante pruebas de la funcion
pulmonar. Los pacientes deben consultar con su médico si consideran que el tratamiento no es eficaz. El incremento del uso de broncodilatadores de rescate indica un empeoramiento de
la enfermedad subyacente y obliga a reevaluar el tratamiento del asma. Un deterioro repentino y progresivo en el control del asma supone una amenaza potencial para la vida, por lo que
el paciente debe buscar atencion médica urgente. En estos casos debe considerarse la necesidad de aumentar el tratamiento con corticosteroides, ya sean inhalados o por via oral, o de
administrar un tratamiento antibitico en caso de que se sospeche una infeccion. Los pacientes no deben iniciar el tratamiento con Foster Nexthaler durante una exacerbacion o un
empeoramiento significativo 0 agudo del asma. Durante el tratamiento con Foster Nexthaler pueden producirse acontecimientos adversos graves relacionados con el asmay exacerbaciones.
Los pacientes deben continuar con el tratamiento, si bien deben solicitar asistencia médica en caso de que los sintomas del asma sigan incontrolados 0 empeoren tras iniciar el tratamiento
con Foster Nexthaler. Tal como sucede con otros tratamientos por via inhalatoria, se puede producir un broncoespasmo paradgjico con aumento de las sibilancias y disnea inmediatamente
después de la inhalacion. Estos sintomas deben tratarse de inmediato con un broncodilatador inhalado de accion répida. En tal caso, debe interrumpirse el tratamiento con Foster Nexthaler,
examinar al paciente e instaurar, i es necesario, un tratamiento alternativo. Foster Nexthaler no debe utilizarse como tratamiento de primera eleccion para el asma. Para el tratamiento de
los ataques agudos de asma, debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible su broncodilatador de accion corta, ya sea Foster Nexthaler (para pacientes que usan Foster
Nexthaler como terapia de mantenimiento y para el alivio de los sintomas) o un broncodilatador de accién rapida por separado (para los pacientes que usan Foster Nexthaler como terapia
de mantenimiento). Debe recordarse a los pacientes que utilicen Foster Nexthaler a diario a las dosis prescritas, incluso en periodos asintomaticos. Las inhalaciones de Foster Nexthaler
para el alivio de los sintomas deben realizarse en respuesta a los sintomas de asma pero no como un uso preventivo habitual, por ejemplo antes del ejercicio. Para estos casos, se debera
considerar el uso de un broncodilatador de accion rapida por separado. Una vez los sintomas del asma estén controlados, debe considerarse la reduccion gradual de la dosis de Foster
Nexthaler. Es importante que los pacientes se sometan a revisiones periddicas conforme vayan reduciendo el tratamiento. Debe utilizarse la dosis minima eficaz de Foster Nexthaler (ver
seccion 4.2). Neumonia en pacientes con EPOC: Se ha observado un aumento en la incidencia de neumonia, incluyendo neumonia que requiere hospitalizacion, en pacientes con EPOC que
reciben corticoides inhalados. Existe alguna evidencia de un mayor riesgo de neumonia con el aumento de la dosis de esteroides, pero esto no ha sido demostrado de manera concluyente
en todos los estudios. No hay evidencia clinica concluyente de diferencias intra-clase en la magnitud del riesgo de neumonia entre los corticoides inhalados. Los médicos deben permanecer
vigilantes ante el posible desarrollo de neumonia en pacientes con EPOC, ya que las caracteristicas clinicas de estas infecciones se superponen con los sintomas de exacerbacion de la
EPOC. Los factores de riesgo de neumonia en pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo habitual, pacientes de edad avanzada, bajo indice de masa corporal (IMC) y EPOC grave. Cualquier
corticosteroide inhalado puede producir efectos sistémicos, especialmente si se prescriben dosis elevadas durante largos periodos de tiempo. La probabilidad de que estos efectos
aparezcan es mucho menor con los corticosteroides inhalados que con los corticosteroides orales. Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, rasgos cushingoides,
supresion de la funcion suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral dsea, cataratas, glaucoma y mas raramente, distintos efectos
psicoldgicos o de comportamiento incluyendo hiperactividad psicomotora, desdrdenes del suefio, ansiedad, depresion o agresion (especialmente en nifios). Por o tanto, es importante que
se reduzca la dosis de corticosteroides inhalados a la dosis minima que permita mantener un control eficaz del asma. El tratamiento prolongado de pacientes con dosis elevadas de
corticosteroides inhalados puede dar lugar a supresién de la funcién suprarrenal y crisis suprarrenales agudas. Los nifios y adolescentes menores de 16 afios que usen dosis de dipropionato
de heclometasona superiores a las recomendadas pueden ser especialmente vulnerables. Los traumatismos, las intervenciones quirdirgicas, las infecciones o cualquier reduccion brusca
de la dosis constituyen situaciones que potencialmente podrian desencadenar una crisis suprarrenal aguda. Los sintomas que aparecen son normalmente imprecisos y pueden incluir
anorexia, dolor abdominal, pérdida de peso, cansancio, dolor de cabeza, nduseas, vémitos, hipotensidn, nivel bajo de consciencia, hipoglucemia y convulsiones. Durante periodos de estrés
0 cirugfa programada debe considerarse la administracion adicional de corticosteroides por via sistémica. Los pacientes que han recibido corticosteroides orales y pasan a la pauta por
inhalacion contintian en riesgo de sufrir insuficiencia suprarrenal durante un tiempo considerable. En una situacion similar de riesgo se encuentran los pacientes que en el pasado hayan
recibido dosis elevadas de corticosteroides como medicacion de urgencia, o que hayan recibido tratamiento prolongado con dosis elevadas de corticosteroides inhalados. Esta posibilidad
residual de insuficiencia deberd tenerse siempre en cuenta en situaciones de emergencia y programadas con probabilidad de producir estrés, por lo que se consideraré la instauracion de
un tratamiento con corticosteroides apropiado. El grado de insuficiencia suprarrenal puede requerir el consejo de un especialista antes de programar una intervencion quirdrgica. Foster
Nexthaler debe administrarse con precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente, infecciones flingicas o infecciones viricas de las vias respiratorias. Foster Nexthaler
debe utilizarse con precaucion (lo que puede incluir un seguimiento estricto) en pacientes con arritmias cardiacas, especialmente con bloqueo auriculoventricular de tercer grado y
taquiarritmias, estenosis adrtica subvalvular idiopdtica, miocardiopatia hipertrdfica obstructiva, cardiopatia grave, insuficiencia cardiaca grave, hipertension arterial grave y aneurisma.
También debe tenerse precaucion al tratar a pacientes con prolongacion del intervalo QTc conocida o sospechada, ya sea ésta congénita o inducida por farmacos (QTc > 0,44 segundos).
El propio formoterol puede inducir la prolongacion del intervalo QTc. También se requiere precaucion al utilizar Foster Nexthaler en pacientes con tirotoxicosis, diabetes mellitus,
feocromocitoma e hipopotasemia no tratada. E tratamiento con agonistas 32 puede producir una hipopotasemia potencialmente grave. Se recomienda especial precaucion en casos de
asma grave, ya que este efecto puede potenciarse con la hipoxia. La hipopotasemia también puede verse potenciada por el tratamiento concomitante con otros medicamentos que pueden
inducir hipopotasemia, como derivados de xantina, esteroides y diuréticos (ver seccion 4.5). También se recomienda precaucion en caso de asma inestable cuando se utilicen varios
broncodilatadores como medicacion de rescate. En estos casos se recomienda controlar los niveles séricos de potasio. La inhalacion de formoterol puede provocar un aumento de la
glucemia. Por lo tanto, en pacientes con diabetes este parametro debe controlarse de forma estricta. Si se planea aplicar anestesia con agentes halogenados, es preciso garantizar que
Foster Nexthaler no se haya administrado durante por lo menos las 12 horas previas al inicio de la anestesia, ya que existe riesgo de arritmias cardiacas. Debe indicarse a los pacientes que
s enjuaguen la boca o hagan gérgaras con agua o hien que se cepillen los dientes después de cada inhalacion a fin de minimizar el riesgo de infeccion orofaringea por hongos y disfonia.
Este medicamento contiene lactosa. La lactosa contiene proteinas de la leche, lo que puede provocar reacciones alérgicas. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia
total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Alteraciones visuales: Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico
y topico de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalde las posibles causas,
que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y topicos. 4.5
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Interacciones farmacocinéticas. E dipropionato de beclometasona experimenta un metabolismo muy répido,
mediado por las enzimas esterasas. La heclometasona es menos dependiente del metabolismo CYP3A que algunos otros corticosteroides v, por o general, las interacciones son paco
probables; no obstante, no puede descartarse la posibilidad de que se produzcan reacciones sistémicas con el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A (por ejemplo, ritonavir,
cobicistat) y, por tanto, se recomienda precaucion y un control adecuado con el uso de estos farmacos. Interacciones farmacodindmicas. Debe evitarse el uso de beta-bloqueantes
(incluidos colirios) en pacientes asmaticos. Si por motivos imperativos es necesario administrar beta-blogueantes, el efecto del formoterol se reducird o se suprimird. El uso de otros
farmacos B-adrenérgicos puede tener efectos potencialmente aditivos, por lo que se requiere precaucion al prescribir teafilina u otros farmacos B-adrenérgicos de forma concomitante con
el formoterol. EI tratamiento concomitante con quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, algunos antihistaminicos (p.e. terfenadina), inhibidores de la monoaminooxidasa y
antidepresivos triciclicos pueden prolongar el intervalo QTc y aumentar el riesgo de arritmias ventriculares. Asimismo, la L-dopa, la L-tiroxina, la oxitocina y el alcohol pueden reducir la
tolerancia cardiaca a los férmacos p2- simpaticomiméticos. La administracion simultdnea de inhibidores de la monoaminooxidasa, incluidos los agentes con propiedades similares como
la furazolidona y la procarbazina, pueden provocar reacciones de hipertension. Existe un riesgo elevado de arritmias en pacientes que sean anestesiados con hidrocarburos halogenados.
El tratamiento concomitante con derivados de xantina, esteroides o diuréticos puede potenciar un posible efecto hipopotasémico de los agonistas B2 (ver seccion 4.4.). La hipopotasemia
puede aumentar el riesgo de arritmias en pacientes tratados con glucésidos digitalicos. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo: No se dispone de datos clinicos relevantes sobre
el uso de Foster en mujeres embarazadas. Los estudios realizados con animales, en los que se administrd una combinacién de dipropionato de beclometasona y formoterol, mostraron
indicios de toxicidad en la reproduccion y en los fetos después de una elevada exposicion sistémica. Altas dosis de corticosteroides administrados a animales embarazados han mostrado
que causan anormalidades al desarrollo fetal incluyendo paladar hendido y retraso en el crecimiento intra-uterino. Debido a las acciones tocoliticas de los agentes B2-simpaticomiméticos,
se requiere un especial cuidado en la fase previa al parto. No se recomienda la administracion de formoterol durante el embarazo y particularmente al final del embarazo o durante el parto,
salvo que no exista otra alternativa establecida (més segura). La administracion de Foster Nexthaler durante el embarazo s6lo deberfa tenerse en cuenta cuando los beneficios previstos
superen los riesgos potenciales. Lactancia: No se dispone de datos clinicos relevantes sobre el uso de Foster Nexthaler durante Ia lactancia en humanos. Aunque no se dispone de estudios
en animales, parece razonable asumir que el dipropionato de beclometasona se excreta en la leche, como sucede con otros corticosteroides. Se desconoce si el formoterol pasa a la leche
materna en humanos, aunque se ha detectado en la leche de animales en periodo de lactancia. La administracion de Foster Nexthaler en mujeres en periodo de lactancia sélo debe
considerarse cuando los beneficios previstos superen los riesgos potenciales. Se debe decidir entre discontinuar la lactancia o discontinuar/abstenerse de la terapia con Foster Nexthaler,
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia materna para el nifio y el beneficio de la terapia para la mujer. Fertilidad: No hay datos en humanos. En estudios animales en ratas, la presencia
de dipropionato de beclometasona a altas dosis en la combinacion fue asociada con reduccion en la fertilidad femenina y embriotoxicidad. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas. La influencia de Foster Nexthaler sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas. La reaccion adversa mas

frecuente es el temblor. En un ensayo clinico de 12 semanas con Foster Nexthaler, el temblor se observé solo cuando se utilizaba el régimen posoldgico més alto (2 inhalaciones dos veces
al dia), apareciendo més frecuentemente al inicio del tratamiento y de intensidad media. Ningtin paciente fue retirado del ensayo como resultado de los temblores. Experiencia en Ensayos
Clinicos en pacientes con asma: La sequridad de Foster Nexthaler fue evaluada en ensayos clinicos con tratamiento activo y controlados con placebo en los que se expuso al farmaco a 719
pacientes mayores de 12 afios con asma de diferente gravedad. La incidencia de reacciones adversas de la tabla inferior se refiere a pacientes mayores de 12 afios y se basa en los
hallazgos de seguridad de dos ensayos clinicos pivotales en los que Foster Nexthaler fue administrado a las dosis recomendadas en esta ficha técnica durante un periodo de 8-12 semanas.
No se observaron descrdenes psiquiatricos en los ensayos clinicos con Foster Nexthaler pero se incluyen en la tabla como un efecto potencial del grupo de los corticosteroides inhalados.
Las reacciones adversas que se han asociado con la combinacion en dosis fijas de dipropionato de beclometasona y formoterol (Foster Nexthaler) se indican a continuacion, segin la
clasificacion por drganos y sistemas de MedDRA. Las diferentes frecuencias se definen como: muy frecuentes (1/10), frecuentes (>1/100y < 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y < 1/100),
raras (>1/10.000 y < 1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse con los datos disponibles).

Clasificacion por drganos y sistemas Reaccion adversa Frecuencias
Infecciones e infestaciones Nasofaringitis Poco frecuentes
Candidiasis oral Poco frecuentes
Neumonia (en pacientes con EPOC) Frecuentes
Trastornos del metabolismo y de la nutricion | Hipertrigliceridemia Poco frecuentes
Trastornos psiquidtricos Hiperactividad psicomotora, alteraciones del suefio, ansiedad, depresion, Frecuencia no conocida
agresion, cambios del comportamiento (predominantemente en nifos)
Trastornos oculares Vision borrosa (ver también seccion 4.4) Frecuencia no conocida
Trastornos del sistema nervioso Temblores Frecuentes
Cefalea Poco frecuentes
Trastornos cardiacos Taquicardia Poco frecuentes
Bradicardia sinusal Poco frecuentes
Angina de pecho Poco frecuentes
Isquemia miocérdica Poco frecuentes
Trastornos respiratorios, toracicos y Irritacion de garganta, exacerbacion del asma Poco frecuentes
mediastinicos Disnea Poco frecuentes
Dolor orofaringeo Poco frecuentes
Disfonia Poco frecuentes
Tos Poco frecuentes
Trastornos gastrointestinales Nauseas Poco frecuentes
Trastornos generales y alteraciones en el Fatiga Poco frecuentes
lugar de administracion Irritabilidad Poco frecuentes
Exploraciones complementarias Prolongacion del intervalo QT en el electrocardiograma Poco frecuentes
Disminucién del cortisol libre en orina Poco frecuentes
Disminucion del cortisol en sangre Poco frecuentes
Aumento del potasio en sangre Poco frecuentes
Aumento glucosa en sangre Poco frecuentes
Electrocardiograma con pobre progresion de la onda R Poco frecuentes

De entre las reacciones adversas observadas, las tipicamente asociadas a formoterol son: temblores, cefalea, taquicardia, bradicardia sinusal, angina de pecho, isquemia miocérdica,
prolongacion del intervalo QT. De entre las reacciones adversas observadas, las tipicamente asociadas a dipropionato de heclometasona son: nasofaringitis, candidiasis oral, disfonia,
irritacion de garganta, irritabilidad, disminucion del cortisol libre en orina, disminucién del cortisol en sangre, aumento glucosa en sangre. Otras reacciones adversas no observadas en la
experiencia clinica con Foster Nexthaler pero que estén tipicamente asociadas con la administracion inhalada de dipropionato de beclometasona son otras infecciones orales flingicas y
neumonia. Durante el tratamiento con corticosteroides inhalados ocasionalmente se han notificado casos de alteraciones en el sabor. Ver seccion 4.4 donde aparecen medidas para
minimizar la aparicion de infecciones orales flingicas, candidiasis oral y disfonia. Los corticosteroides inhalados (p. ej., dipropionato de beclometasona) pueden producir efectos sistémicos,
sobre todo si se administran a dosis elevadas durante periodos de tiempo prolongados. Dichos efectos pueden incluir sindrome de Cushing, caracteristicas Cushingoides, supresion de la
funcion suprarrenal, disminucion de la densidad mineral dsea, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma (ver también 4.4). Otras reacciones adversas no
observadas en la experiencia clinica con dosis terapéuticas de Foster Nexthaler pero que estén tipicamente asociadas con la administracion de agonistas 32 como el formoterol son:
palpitaciones, fibrilacion auricular, extrasistole ventricular, taquiarritmia, potencialmente hipopotasemia grave y aumento/descenso de la presion arterial. Durante el uso de terapia con
formoterol inhalado ocasionalmente se han notificado casos de insomnio, mareos, agitacion y ansiedad. El formoterol también puede inducir rampas musculares, mialgia. También pueden
producirse reacciones de hipersensibilidad como exantema, urticaria, prurito, eritema y edema ocular, facial, labial y faringeo (angioedema). Al igual que sucede con otros tratamientos
administrados por via inhalatoria, puede aparecer broncoespasmo paraddjico produciéndose un aumento inmediato de sibilancias, tos y dificultad para respirar después de la administracion
(ver seccion 4.4). Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de a relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema
nacional de notificacion incluido en el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano https://www.notificaram.es. Poblacion pediétrica: Los datos farmacocinéticos
disponibles no avalan la seguridad de Foster Nexthaler en nifios de entre 5y 11 afios de edad. La informacidn clinica es escasa en adolescentes de 12 a 17 afios (ver seccion 4.2). En un
ensayo clinico randomizado de 12 semanas en adultos y adolescentes, 162 adolescentes de 12 a 17 afios con asma de moderada a grave recibieron Foster Nexthaler o la formulacion
correspondiente de solucion para inhalacion en envase a presion, 1 6 2 pulsaciones dos veces al dia; la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas no fueron diferentes al
comparar adolescentes con adultos. 4.9 Sobredosis. La dosis més alta recomendada de Foster Nexthaler en una tinica toma es 2 pulsaciones. Se han estudiado dosis inhaladas de Foster
Nexthaler de hasta cuatro pulsaciones acumuladas (total dipropionato de beclometasona 400 microgramos, formoterol 24 microgramos administrados en una toma (nica) en pacientes
asmaticos. Los tratamientos acumulados no causaron un efecto anormal en las constantes vitales, y tampoco e observaron acontecimientos adversos serios ni graves (ver también seccion
4.8). Para la presentacion de solucion para inhalacion en envase a presion, se han estudiado dosis inhaladas de Foster Nexthaler de hasta doce pulsaciones acumuladas (total dipropionato
de heclometasona 1.200 microgramos, formoterol 72 microgramos) en pacientes asmaticos. Los tratamientos acumulados no causaron un efecto anormal en las constantes vitales, y
tampoco se observaron acontecimientos adversos serios ni graves. Las dosis excesivas de formoterol pueden dar lugar a efectos tipicos de los agonistas B2-adrenérgicos: nduseas, vémitos,
dolor de cabeza, temblores, somnolencia, palpitaciones, taquicardia, arritmias ventriculares, prolongacion del intervalo QTc, acidosis metabdlica, hipopotasemia, hiperglucemia. En caso de
sobredosis de formoterol, se recomienda un tratamiento de soporte y sintomatico. Los casos graves deben ser hospitalizados. Puede considerarse el uso de blogueantes p-adrenérgicos
cardioselectivos, pero tnicamente bajo extrema vigilancia ya que el uso de estos farmacos puede provocar broncoespasmo. Deben controlarse los niveles de potasio en suero. La inhalacion
aguda de dipropionato de beclometasona en dosis superiores a las recomendadas puede dar lugar a una supresion temporal de la funcion suprarrenal. Esto no requiere ninguna accion de
emergencia, ya que la funcion suprarrenal se recupera en unos dias, segun se verifica en las mediciones de cortisol plasmético. En estos pacientes, debe continuarse el tratamiento a una
dosis suficiente para controlar el asma. La sobredosis crdnica de dipropionato de beclometasona por via inhalatoria conlleva riesgo de supresion de la funcién suprarrenal (ver seccion 4.4.).
Puede ser necesario realizar un seguimiento de la reserva suprarrenal. Debe continuarse el tratamiento a una dosis suficiente para controlar el asma. Dosis (inicas supra-terapéuticas de
hasta 800 microgramos de dipropionato de beclometasona, 48 microgramos de formoterol, administrados via Foster Nexthaler son generalmente seguras y bien toleradas. 5. DATOS
FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Lactosa monohidrato (que contiene pequeias cantidades de proteinas de la leche) Estearato de magnesio. 5.2 Incompatibilidades. No
procede. 5.3 Periodo de validez. 3 afios. Tras la primera apertura de la bolsa protectora, el medicamento debe usarse en 6 meses. 5.4 Precauciones especiales de conservacion.
Conservar en el envase original para proteger de la humedad. Solo saque el inhalador de su envase de aluminio inmediatamente antes del primer uso. Antes de la primera apertura de la
bolsa protectora: Este medicamento no requiere ninguna condicion especial de temperatura para su conservacion. Tras la primera apertura de la bolsa protectora: No conservar a una
temperatura superior a 25°C. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Cada caja contiene 1, 2 0 3 inhaladores Nexthaler llenados con 1,5 g 0 2,2 g de polvo para inhalacion y proporciona
120 inhalaciones 6 180 inhalaciones respectivamente. Cada inhalador se encuentra en una bolsa protectora termosellada (envase de aluminio) de PET/al/PE (Polietileno Tereftalato/
Aluminio/Polietileno) o PA/AI/PE (Poliamida/Aluminio/Polietilenc). Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de envases. Foster Nexthaler es un dispositivo de inhalacion
muttidosis. EI dispositivo consiste en un aparato compuesto por un inhalador con una ventana inferior que muestra el nimero de dosis restantes y una tapa protectora. Cuando se abre la
tapa, la cual activa el mecanismo del contador de dosis, aparece una boquilla a través de la cual se inhala el farmaco. El inhalador y la boguilla estan hechos de acrilonitrilo butadieno estireno
y la tapa esta hecha de polipropileno. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales
que hayan estado en contacto con 61 se realizard de acuerdo con la normativa local. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. CHIES| ESPARA, S.AU. Plaga d'Europa,
41-43, Planta 10, 08908 L Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Espafia. 7. NUMEROQ(S) DE AUTORIZACION DE COMERGIALIZACION. 76.713. 8. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 22/Junio/2012. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Agostro 2020. 10. REGIMEN DE
PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud: Aportacion reducida (cicero). Foster Nexthaler 100
microgramos/6 microgramos / inhalacién palvo para inhalacién, envase conteniendo 120 dosis. PVL: 30,69 €; PVP IVA: 47,91 €,
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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Foster Nexthaler 200 microgramos/6 microgramos por inhalacion polvo para inhalacién. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Cada dosis medida de 10 mg de polvo para inhalacién contiene: 200 microgramos de dipropionato de beclometasona anhidra y 6 microgramos
de fumarato de formoterol dihidrato. Esto equivale a una dosis liberada (dosis que sale de la boquilla) de 158,8 microgramos de dipropionato de beclometasona
anhidra y 4,9 microgramos de fumarato de formoterol dihidrato. Excipiente(s) con efecto conocido: Cada inhalacion contiene 9,8 mg de lactosa monohidrato. Para
consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo para inhalacion. El inhalador multidosis contiene un polvo blanco
o casi blanco. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Foster Nexthaler estd indicado para el tratamiento regular del asma cuando la administracion
de una combinacion (un corticosteroide y un agonista p2 de accion prolongada por via inhalatoria) sea apropiada: - pacientes insuficientemente controlados con
corticosteroides inhalados y agonistas B2 de accion corta administrados «a demanda», o - pacientes adecuadamente controlados con corticosteroides inhalados
y agonistas B2 de accion prolongada. Foster Nexthaler estd indicado en pacientes adultos. Nota: no hay datos clinicos relevantes sobre el uso de Foster Nexthaler
para el tratamiento de los ataques agudos de asma. 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia: Foster Nexthaler no debe utilizarse como tratamiento
inicial para el asma. La dosis de Foster Nexthaler debe ser individualizada y ajustarse a la gravedad de la enfermedad. Esto debe tenerse en cuenta no solo cuando
se inicie el tratamiento con una combinacién de farmacos, sino también cuando se ajuste la dosis. Si un paciente precisa una combinacion de dosis distintas a
las contenidas en este inhalador combinado, deben prescribirsele dosis apropiadas de agonistas B2 y/o corticosteroides en inhaladores separados. Debido a su
distribucion de tamaio de particulas extrafinas, se requiere ajuste de dosis cuando los pacientes cambian de una formulacion de distribucién de tamafio de
particulas no extrafinas a Foster Nexthaler polvo para inhalacion. En pacientes a los que se les cambie de tratamientos previos, se debe tener en cuenta que la
dosis total diaria recomendada de dipropionato de beclometasona para Foster Nexthaler es inferior al contenido actual de dipropionato de beclometasona de los
productos no extrafinos y se debe ajustar a las necesidades de cada paciente de forma individual. Recomendaciones posoldgicas para adultos a partir de los 18
anos. Dos inhalaciones dos veces al dia. La dosis maxima diaria es de 4 inhalaciones al dia. EI médico debe evaluar periddicamente a los pacientes para que la
dosis administrada de Foster Nexthaler sea la 6ptima y solo se modifique por prescripcion médica. Deberd ajustarse la dosis a la minima necesaria para mantener
un control eficaz de los sintomas. Cuando el control de los sintomas se mantenga con la dosis minima recomendada, el siguiente paso seria probar a reducir la
dosis con el corticosteroide inhalado en monoterapia. Para reducir la dosis del tratamiento, estd disponible una concentracion menor del componente dipropionato
de beclometasona en el mismo dispositivo Nexthaler (Foster Nexthaler 100/6 microgramos). Debe advertirse a los pacientes que se administren Foster Nexthaler
cada dia, incluso en periodos asintomaticos. Poblaciones especiales: No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada. No se dispone de datos
sobre el empleo de Foster Nexthaler en pacientes con insuficiencia renal o hepética. Poblacion pedidtrica: Foster Nexthaler 200/6 microgramos no debe
utilizarse en nifos y adolescentes menores de 18 aiios. Forma de administracion: Foster Nexthaler es para uso por via inhalatoria. Nexthaler es un inhalador
respiratorio. Se ha demostrado que los pacientes con asma moderada y grave producen un flujo inspiratorio suficiente para conseguir la liberacion de dosis del
Nexthaler. La liberacion de Foster Nexthaler es independiente del flujo en el rango de flujo de inspiracion que esta poblacion de pacientes pueda conseguir a través
del inhalador. Para que el tratamiento sea satisfactorio, es necesario el uso correcto del inhalador Nexthaler. Se debe aconsejar al paciente que lea el prospecto
detenidamente y que siga las instrucciones de uso indicadas en dicho prospecto. Para la comodidad del prescriptor estas instrucciones se facilitan a continuacion.
El nimero de dosis mostrado en la ventana del dispositivo no disminuye al cerrar la tapa si el paciente no ha inhalado a través del inhalador. Se debe indicar al
paciente que solo abra la tapa del inhalador cuando lo necesite. En el caso de que el paciente abriera el inhalador pero no inhalara, y cerrara la tapa, la dosis
retrocederia al depdsito del polvo dentro del inhalador, y la siguiente dosis puede inhalarse de una manera segura. Los pacientes deben enjuagarse la boca o
hacer gérgaras con agua o bien cepillarse los dientes después de realizar la inhalacion (ver seccion 4.4). INSTRUCCIONES DE USO DEL INHALADOR
NEXTHALER. A. Contenido del estuche. Para la informacion del contenido del envase, ver seccion 5.5. Si el contenido del envase no se corresponde con
el descrito en la seccion 5.5, devuélvalo a la persona que se lo suministrd y obtenga uno nuevo. B. Advertencias generales y Precauciones. ¢ No
saque el inhalador de la bolsa protectora si no va a utilizarlo inmediatamente. e Utilice solo su inhalador como le han indicado. ® Mantenga la tapa del inhalador
cerrada hasta que necesite tomar una dosis. ® Cuando no utilice el inhalador manténgalo en un lugar limpio y seco. ® No intente desmontar su inhalador Nexthaler
bajo ningin motivo. C. Caracteristicas principales del inhalador Nexthaler. Tomar una dosis del inhalador Nexthaler requiere seguir tres pasos sencillos:
Abrir, Inhalar, Cerrar. D. Antes de usar un nuevo inhalador Nexthaler. 1. Abra la bolsa protectora y saque su inhalador.- No use su inhalador si la bolsa
protectora no esté sellada o estd dafiada — devuélvalo a la persona que se lo suministr6 y obtenga uno nuevo. - Anote la fecha de apertura de la bolsa en la
etiqueta de la caja. 2. Revise su inhalador. - Si su inhalador parece roto o estropeado, devuélvalo a la persona que se lo suministré y obtenga uno nuevo. 3.
Compruebe la Ventana Contador de Dosis. Si su inhalador es nuevo vera “120” en la Ventana Contador de Dosis. - No use un inhalador nuevo si el
niimero mostrado es inferior a “120” - devuélvalo a la persona que se lo suministré y obtenga uno nuevo. E. Como usar su inhalador Nexthaler. e Si no esta
seguro de que esté tomando la dosis correcta, contacte con su farmacéutico o médico. @ Si no esté seguro de que el contador de dosis ha descontado una tras
suinhalacion, espere hasta la proxima dosis programada y tomela normalmente. No tome una dosis extra. E.1. Apertura. 1. Mantenga el inhalador firmemente
en posicion vertical. 2. Compruebe el nimero de dosis restantes: cualquier namero entre “1” y “120” muestra que quedan dosis. - Si la Ventana
Contador de Dosis muestra “0” no quedan dosis disponibles - deseche el inhalador y adquiera uno nuevo. 3. Abra completamente la tapa protectora. 4.
Antes de inhalar espire hasta que se siente comodo. - No espire a través del inhalador. E.2. Inhalacion. Cuando sea posible, al inhalar coloquese de
pie o sentado en posicidn vertical. 1. Acerque el inhalador a su boca y ponga sus labios alrededor de la boquilla. - No tape el respiradero cuando
aguante el inhalador. - No inhale a través del respiradero. 2. Respire siibita y profundamente por la boca. - Puede notar sabor mientras esté tomando la
dosis. - Puede oir o sentir un click cuando esté tomando la dosis. - No inhale por la nariz. - No retire el inhalador de sus labios durante la inhalacion. 3. Retire
el inhalador de su boca. 4. Contenga la respiracion durante 5 a 10 segundos o tanto como le sea posible. 5. Espire lentamente. - No espire a través
del inhalador.E.3.Cierre. 1. Vuelva a colocar el inhalador en posicion vertical y cierre la tapa protectora completamente. 2. Compruebe que el
contador de dosis haya descontado una unidad. 3. Si necesita tomar otra dosis, repita los pasos E.1 a E.3. F. Limpieza. ® Normalmente, no es
necesario limpiar su inhalador.  Si fuera necesario, puede limpiar el inhalador tras su uso con un pafio de ropa o de papel secos. ® No limpie su inhalador con
agua u otros liquidos. Manténgalo seco. G. Conservacion y Eliminacion. Para la informacion sobre las condiciones deconservacion y las instrucciones de
eliminacion, ver secciones 5.4 y 5.6. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad a los principios activos 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 5.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Se recomienda reducir gradualmente la dosis cuando se interrumpa el tratamiento, no debiendo
interrumpirse éste bruscamente. El control del asma debe seguir normalmente un programa escalonado y la respuesta del paciente debe ser controlada
clinicamente y mediante pruebas de la funcién pulmonar. Los pacientes deben consultar con su médico si consideran que el tratamiento no es eficaz. El
incremento del uso de broncodilatadores de rescate indica un empeoramiento de la enfermedad subyacente y obliga a volver a evaluar el tratamiento del asma.
Un deterioro repentino y progresivo en el control del asma supone una amenaza potencial para la vida, por lo que el paciente debe buscar atencion médica
urgente. En estos casos debe considerarse la necesidad de aumentar el tratamiento con corticosteroides, ya sean inhalados o por via oral, o de administrar un
tratamiento antibiético en caso de que se sospeche una infeccion. Los pacientes no deben iniciar el tratamiento con Foster Nexthaler durante una exacerbacion
0 un empeoramiento significativo 0 agudo del asma. Durante el tratamiento con Foster Nexthaler pueden producirse acontecimientos adversos graves relacionados
con el asma y exacerbaciones. Debe indicarse a los pacientes que continiien con el tratamiento, si bien deben solicitar asistencia médica en caso de que los
sintomas del asma sigan incontrolados o empeoren tras iniciar el tratamiento con Foster Nexthaler. Tal como sucede con otros tratamientos por via inhalatoria, se
puede producir un broncoespasmo paradajico con aumento de las sibilancias, la tos y la disnea inmediatamente después de la inhalacidn. Estos sintomas deben
tratarse de inmediato con un broncodilatador inhalado de accion répida. En tal caso, debe interrumpirse el tratamiento con Foster Nexthaler, examinar al paciente
e instaurar, si es necesario, un tratamiento alternativo. Foster Nexthaler no debe utilizarse como tratamiento inicial para el asma. Para el tratamiento de los
ataques agudos de asma, debe aconsejarse a los pacientes que tengan siempre disponible su broncodilatador de accion corta. Debe recordarse a los pacientes
que utilicen Foster Nexthaler a diario a las dosis prescritas, incluso en periodos asintoméaticos. Una vez los sintomas del asma estén controlados, debe considerarse
la reduccion gradual de la dosis de Foster Nexthaler. Es importante que los pacientes se sometan a revisiones periodicas conforme vayan reduciendo el
tratamiento. Debe utilizarse la dosis minima eficaz de Foster Nexthaler (ver seccion 4.2). Cualquier corticosteroide inhalado puede producir efectos sistémicos,
especialmente si se prescriben dosis elevadas durante largos periodos de tiempo. La probabilidad de que estos efectos aparezcan es mucho menor con los
corticosteroides inhalados que con los corticosteroides orales. Los posibles efectos sistémicos incluyen sindrome de Cushing, rasgos cushingoides, supresion de
la funcién suprarrenal, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, disminucion de la densidad mineral dsea, cataratas, glaucoma y mas raramente, distintos
efectos psicoldgicos o de comportamiento tales como hiperactividad psicomotora, trastornos del suefio, ansiedad, depresion o agresividad (especialmente en
nifios). Por lo tanto, es importante que se reduzca la dosis del corticosteroides inhalados a la dosis minima que permita mantener un control eficaz del asma. El
tratamiento prolongado de pacientes con dosis elevadas de corticosteroides inhalados puede dar lugar a supresion de la funcién suprarrenal y crisis suprarrenales
agudas. Los nifios y adolescentes menores de 16 afos que usen dosis de dipropionato de beclometasona superiores a las recomendadas pueden ser
especialmente vulnerables. Los traumatismos, las intervenciones quirdrgicas, las infecciones o cualquier reduccion brusca de la dosis constituyen situaciones que
potencialmente podrian desencadenar una crisis suprarrenal aguda. Los sintomas que aparecen son normalmente imprecisos y pueden incluir anorexia, dolor
abdominal, pérdida de peso, cansancio, cefalea, nduseas, vomitos, hipotension, nivel bajo de consciencia, hipoglucemia y convulsiones. Durante periodos de
estrés o cirugia programada debe considerarse la administracion adicional de corticosteroides por via sistémica. Los pacientes que han recibido corticosteroides
orales y pasan a la pauta por inhalacion continian en riesgo de sufrir insuficiencia suprarrenal durante un tiempo considerable. En una situacion similar de riesgo
se encuentran los pacientes que en el pasado hayan recibido dosis elevadas de corticosteroides como medicacion de urgencia, 0 que hayan recibido tratamiento
prolongado con dosis elevadas de corticosteroides inhalados. Esta posibilidad residual de insuficiencia deberé tenerse siempre en cuenta en situaciones de
emergencia y programadas con probabilidad de producir estrés, por lo que se considerara la instauracion de un tratamiento con corticosteroides apropiado. El
grado de insuficiencia suprarrenal puede requerir el consejo de un especialista antes de programar una intervencién quirtrgica. Foster Nexthaler debe
administrarse con precaucion en pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente, infecciones fingicas e infecciones viricas de las vias respiratorias. Foster
Nexthaler debe utilizarse con precaucion (lo que puede incluir un seguimiento estricto) en pacientes con arritmias cardiacas, especialmente con blogueo
auriculoventricular de tercer grado y taquiarritmias, estenosis adrtica subvalvular idiopatica, miocardiopatia hipertréfica obstructiva, cardiopatia isquémica,
insuficiencia cardiaca grave, hipertension arterial grave y aneurisma. También debe tenerse precaucion al tratar a pacientes con prolongacién del intervalo QTc
confirmada o sospechada, ya sea esta congénita o inducida por farmacos (QTc > 0,44 segundos). El propio formoterol puede inducir la prolongacién del intervalo
QTc. También se requiere precaucion al utilizar Foster Nexthaler en pacientes con tirotoxicosis, diabetes mellitus, feocromocitoma e hipopotasemia no tratada. El
tratamiento con agonistas 82 puede producir una hipopotasemia potencialmente grave. Se recomienda especial precaucion en casos de asma grave, ya que este
efecto puede potenciarse con la hipoxia. La hipopotasemia también puede verse potenciada por el tratamiento concomitante con otros medicamentos que pueden
inducir hipopotasemia, como derivados de xantina, esteroides y diuréticos (ver seccién 4.5). También se recomienda precaucion en caso de asma inestable
cuando se utilicen varios broncodilatadores como medicacion de rescate. En estos casos se recomienda controlar los niveles séricos de potasio. La inhalacion de
formoterol puede provocar un aumento de la glucemia. Por lo tanto, en pacientes con diabetes este parametro debe controlarse de forma estricta. Si se planea
aplicar anestesia con agentes halogenados, es preciso garantizar que Foster Nexthaler no se haya administrado durante por lo menos las 12 horas previas al inicio
de la anestesia, ya que existe riesgo de arritmias cardiacas. Debe indicarse a los pacientes que se enjuaguen la boca o hagan gérgaras con agua o bien que se
cepillen los dientes después de cada inhalacion a fin de minimizar el riesgo de infeccion orofaringea por hongos y disfonia. Este medicamento contiene lactosa.
La lactosa contiene pequefias cantidades de proteinas de la leche, que pueden provocar reacciones alérgicas. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Alteraciones visuales: Se pueden
producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones
visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalle las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y tépicos. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion. Interacciones farmacocinéticas. El dipropionato de beclometasona experimenta un metabolismo muy rapido, mediado por las
enzimas esterasas. La beclometasona es menos dependiente del metabolismo CYP3A que algunos otros corticosteroides y, por lo general, las interacciones son
poco probables; no obstante, no puede descartarse la posibilidad de que se produzcan reacciones sistémicas con el uso concomitante de inhibidores potentes de
CYP3A (por ejemplo, ritonavir, cobicistat) y, por tanto, se recomienda precaucién y un control adecuado con el uso de estos farmacos. Interacciones
farmacodinamicas. Los betablogueantes pueden debilitar o inhibir el efecto de formoterol. Por ello, si por motivos imperativos es necesario administrar
betabloqueantes (incluidos colirios), Foster Nexthaler no se debe administrar al mismo tiempo. El uso de otros farmacos B-adrenérgicos puede tener efectos
potencialmente aditivos, por lo que se requiere precaucion al prescribir teofilina u otros farmacos p-adrenérgicos de forma concomitante con formoterol. El
tratamiento concomitante con quinidina, disopiramida, procainamida, fenotiazinas, algunos antihistaminicos (p. ej., terfenadina), inhibidores de la
monoaminooxidasa y antidepresivos triciclicos puede prolongar el intervalo QTc y aumentar el riesgo de arritmias ventriculares. Asimismo, la L-dopa, la L-tiroxina,
la oxitocina y el alcohol pueden reducir la tolerancia cardiaca a los farmacos B2-simpaticomiméticos. La administracién concomitante de inhibidores de la
monoaminooxidasa, incluidos los farmacos con propiedades similares como la furazolidona y la procarbazina, puede provocar reacciones de hipertension. Existe
un riesgo elevado de arritmias en pacientes que reciben anestesia concomitante con hidrocarburos halogenados. El tratamiento concomitante con derivados de
xantina, esteroides o diuréticos puede potenciar un posible efecto hipopotasémico de los agonistas B2 (ver seccion 4.4.). La hipopotasemia puede aumentar el
riesgo de arritmias en pacientes tratados con glucésidos digitdlicos. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo: No se dispone datos clinicos relevantes
sobre el uso de Foster Nexthaler en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales en los que se administré una combinacion de dipropionato de
beclometasona y formoterol mostraron indicios de toxicidad en la reproduccion y en los fetos después de una elevada exposicion sistémica. Se ha demostrado
que la administracion de dosis altas de corticosteroides a animales gestantes causa anomalias en el desarrollo fetal, incluida fisura palatina y retraso en el
crecimiento intrauterino. Debido a las acciones tocoliticas de los agentes p2- simpaticomiméticos, se requiere un especial cuidado en la fase previa al parto. No
se recomienda la administracion de formoterol durante el embarazo y particularmente al final del embarazo o durante el parto, salvo que no exista otra alternativa
establecida (més segura). La administracién de Foster Nexthaler durante el embarazo solo deberia tenerse en cuenta cuando los beneficios previstos superen los
riesgos potenciales. Lactancia: No hay datos clinicos relevantes sobre el uso de Foster Nexthaler durante la lactancia en humanos. Aunque no se dispone de
estudios en animales, parece razonable asumir que el dipropionato de beclometasona se excreta en la leche, como sucede con otros corticosteroides. Se
desconoce si el formoterol pasa a la leche materna en humanos, aunque se ha detectado en la leche de animales en periodo de lactancia. La administracion de
Foster Nexthaler en mujeres en periodo de lactancia solo debe considerarse cuando los beneficios previstos superen los riesgos potenciales. Se debe decidir entre
discontinuar la lactancia o discontinuar/abstenerse de la terapia con Foster Nexthaler, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia materna para el nifio y el
beneficio de la terapia para la madre. Fertilidad: No hay datos en humanos. En estudios en ratas, la presencia de dipropionato de beclometasona a dosis altas en
la combinacion se asocio a una reduccion de la fertilidad en hembras y a toxicidad embriofetal. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La influencia de Foster Nexthaler sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas. La
reaccion adversa mas frecuente es el temblor. En un ensayo clinico de 12 semanas con Foster Nexthaler 100 microgramos/6 microgramos, el temblor se observd
solo cuando se utilizaba la pauta posoldgica més alta (400 microgramos/24 microgramos diarios), apareciendo mas frecuentemente al inicio del tratamiento, y
fue de intensidad leve. Ninglin paciente fue retirado del ensayo como resultado de los temblores. Experiencia en ensayos clinicos en pacientes con asma: La
seguridad de Foster Nexthaler 100 microgramos/6 microgramos fue evaluada en ensayos clinicos con tratamiento activo y controlados con placebo en los que se

expuso al farmaco a 719 pacientes mayores de 12 afios con asma de diferente gravedad. La incidencia de reacciones adversas de la siguiente tabla se refiere a
pacientes mayores de 12 afios y se basa en los resultados de seguridad de dos ensayos clinicos fundamentales en los que Foster Nexthaler 100 microgramos/6
microgramos se administro a las dosis recomendadas en esta ficha técnica durante un periodo de 8 - 12 semanas. No se observaron trastornos psiquiatricos en
los ensayos clinicos con Foster Nexthaler 100 microgramos/6 microgramos, pero se incluyen en la tabla como un efecto de clase potencial de los corticosteroides
inhalados. Las reacciones adversas que se han asociado con la combinacion en dosis fijas de dipropionato de beclometasona y formoterol (Foster Nexthaler) se
indican a continuacidn, segun la clasificacion por érganos y sistemas de MedDRA. Las diferentes frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10), frecuentes
(>1/100y < 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y < 1/100), raras (>1/10.000 y < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y desconocidas (no puede estimarse con los
datos disponibles).

Clasificacion de organos y sistemas Reaccion adversa Frecuencia
Infecciones e infestaciones Nasofaringitis Poco frecuente
Candidiasis oral Poco frecuente
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Hipertrigliceridemia Poco frecuente
Trastornos psiquiétricos Hiperactividad psicomotora, alteraciones del suefio, ansiedad, depresion, Frecuencia no conocida
agresividad, cambios del comportamiento (predominantemente en ninos)
Trastornos oculares Vision borrosa (ver también seccion 4.4) Desconocida
Trastornos del sistema nervioso Temblor Frecuente
Cefalea Poco frecuente
Trastornos cardiacos Taquicardia Poco frecuente
Bradicardia sinusal Poco frecuente
Angina de pecho Poco frecuente
Isquemia miocérdica Poco frecuente
Trastornos respiratorios, tordcicos y Irritacién de garganta, exacerbacion del asma Poco frecuente
mediastinicos Disnea Poco frecuente
Dolor orofaringeo Poco frecuente
Disfonia Poco frecuente
Tos Poco frecuente
Trastornos gastrointestinales Néuseas Poco frecuentes
Trastornos gengrales y alteraciones en el lugar |Fatiga Poco frecuente
de administracion rritabilidad Poco frecuente
Exploraciones complementarias Prolongacion del intervalo QT en el electrocardiograma Poco frecuente
Disminucion del cortisol libre en orina Poco frecuente
Disminucién del cortisol en sangre Poco frecuente
Aumento del potasio en sangre Poco frecuente
Aumento de la glucosa en sangre Poco frecuente
Progresion escasa de la onda R en el electrocardiograma Poco frecuente

De entre las reacciones adversas observadas, las tipicamente asociadas a formoterol son: temblor, cefalea, taquicardia, bradicardia sinusal, angina de pecho,
isquemia miocdrdica, prolongacion del intervalo QT. De entre las reacciones adversas observadas, las tipicamente asociadas a dipropionato de beclometasona
son: nasofaringitis, candidiasis oral, disfonia, irritacion de garganta, irritabilidad, disminucion del cortisol libre en orina, disminucion del cortisol en sangre,
aumento de la glucosa en sangre. Otras reacciones adversas no observadas en la experiencia clinica con Foster Nexthaler pero que estdn tipicamente asociadas
con la administracion inhalada de dipropionato de beclometasona son otras infecciones orales fungicas. Durante el tratamiento con corticosteroides inhalados
ocasionalmente se han notificado casos de alteraciones del gusto. Ver seccion 4.4 donde aparecen medidas para minimizar la aparicion de infecciones orales
flngicas, candidiasis oral y disfonia. Los corticosteroides inhalados (p. ej., dipropionato de beclometasona) pueden producir efectos sistémicos, sobre todo si
se administran a dosis elevadas durante periodos de tiempo prolongados. Dichos efectos pueden incluir sindrome de Cushing, caracteristicas cushingoides,
supresion de la funcion suprarrenal, disminucion de la densidad mineral 6sea, retraso del crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas y glaucoma (ver también
seccion 4.4). Otras reacciones adversas no observadas en la experiencia clinica con dosis terapéuticas de Foster Nexthaler 100 microgramos/6 microgramos
pero que estan tipicamente asociadas con la administracién de agonistas B2 como el formoterol son: palpitaciones, fibrilacion auricular, extrasfstole ventricular,
taquiarritmia, hipopotasemia potencialmente grave y aumento/descenso de la presion arterial. Durante el tratamiento con formoterol inhalado ocasionalmente se
han notificado casos de insomnio, mareos, agitacion y ansiedad. Formoterol también puede inducir calambres musculares, mialgia. También se han notificado
reacciones de hipersensibilidad como erupciones, urticaria, prurito, eritema y edema ocular, facial, labial y faringeo (angioedema). Al igual que sucede con otros
tratamientos administrados por via inhalatoria, puede aparecer broncoespasmo paradajico produciéndose un aumento inmediato de sibilancias, tos y dificultad
para respirar después de la administracion (ver también seccion 4.4). Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
https://www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis. La dosis mas alta recomendada de Foster Nexthaler en una Uinica administracion es 2 inhalaciones. Se han estudiado
dosis inhaladas de Foster Nexthaler de hasta cuatro pulsaciones acumuladas (total dipropionato de beclometasona 800 microgramos, formoterol 24 microgramos
administrados en una dosis Unica) en pacientes asmaticos. El tratamiento acumulado no causo un efecto anémalo ni de interés clinico en las constantes vitales,
y tampoco se observaron acontecimientos adversos serios ni graves (ver también seccion 4.8). Para la presentacion de solucion para inhalacion en envase a
presion, se han estudiado dosis inhaladas de Foster de hasta doce pulsaciones acumuladas de 100 microgramos/6 microgramos cada una (total dipropionato
de beclometasona 1200 microgramos, formoterol 72 microgramos) en pacientes asmaticos. EI tratamiento acumulado no causé un efecto andmalo en las
constantes vitales, y tampoco se observaron acontecimientos adversos graves o intensos. Las dosis excesivas de formoterol pueden dar lugar a efectos tipicos de
los agonistas adrenérgicos p2: nduseas, vémitos, cefalea, temblores, somnolencia, palpitaciones, taquicardia, arritmias ventriculares, prolongacién del intervalo
QTc, acidosis metabdlica, hipopotasemia e hiperglucemia. En caso de sobredosis de formoterol, se recomienda un tratamiento de soporte y sintomatico. Los casos
graves deben ser hospitalizados. Puede considerarse el uso de betablogueantes adrenérgicos cardioselectivos, pero inicamente bajo extrema vigilancia ya que el
uso de estos farmacos puede provocar broncoespasmo. Deben controlarse los niveles de potasio en suero. La inhalacién aguda de dipropionato de beclometasona
en dosis superiores a las recomendadas puede dar lugar a una supresion temporal de la funcién suprarrenal. Esto no requiere ninguna accion de emergencia,
ya que la funcién suprarrenal se recupera en unos dias, segun se verifica en las mediciones de cortisol plasmético. En estos pacientes, debe continuarse
el tratamiento a una dosis suficiente para controlar el asma. La sobredosis cronica de dipropionato de beclometasona por via inhalatoria conlleva riesgo de
supresion de la funcion suprarrenal (ver seccion 4.4.). Puede ser necesario realizar un seguimiento de la reserva suprarrenal. Debe continuarse el tratamiento
a una dosis suficiente para controlar el asma. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Lactosa monohidrato (puede contener pequefias
cantidades de proteinas de la leche). Estearato de magnesio. 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Periodo de validez. 3 afos. Después de abrir la bolsa
por primera vez, el medicamento deberd usarse antes de 6 meses. 5.4 Precauciones especiales de conservacion. Conservar en el embalaje original para
protegerlo de la humedad. Solo saque el inhalador de su envase de aluminio inmediatamente antes del primer uso. Antes de abrir la bolsa por primera vez: Este
medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Después de abrir la bolsa por primera vez: No conservar a temperatura superior a 25 °C.
5.5 Naturaleza y contenido del envase. Cada caja contiene 1, 2 0 3 inhaladores Nexthaler que proporcionan 120 inhalaciones cada uno. Cada inhalador se
encuentra en una bolsa protectora termosellada (envase de aluminio) de PET/AI/PE (polietileno tereftalato/aluminio/polietileno) o PA/AI/PE (poliamida/aluminio/
polietileno). Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. Foster Nexthaler es un dispositivo de inhalacion multidosis. El dispositivo
consiste en un aparato compuesto por un inhalador con una ventana inferior que muestra el nimero de dosis restantes y una tapa protectora. Cuando se abre la
tapa, la cual activa el mecanismo del contador de dosis, aparece una boquilla a través de la cual se inhala el farmaco. El inhalador y la boquilla estdn hechos de
acrilonitrilo butadieno estireno y la tapa estd hecha de polipropileno. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. La eliminacion
del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizaré de acuerdo con la normativa local. 6. TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. CHIESI ESPANA, S.A.U. Plaga d'Europa, 41-43, Planta 10, 08908 L Hospitalet de Liobregat, Barcelona, Espafia.
7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. \° de registro: 80707. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA
AUTORIZACION. Marzo 2016. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Noviembre 2018. 10. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento
sujeto a prescripcion médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud: Aportacion reducida (cicero). Foster Nexthaler 200 microgramos/6 microgramos /
inhalacion polvo para inhalacidn. PVL: 30,69€; PVP IVA: 47,91€.
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