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 2018 דצמברתאריך: 
 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,

 
 עבור התכשיר: מידע כמפורט להלןחברת קמהדע מבקשת להודיע על  עידכון 

FOSTER   ;             פוסטר 

Solution for Inhalation 

 :מרכיבים פעילים בהתאם לרישיון
Beclometasone dipropionate anhydrous 100mcg;  

Formoterol fumarate dihydrate 6mcg 
 

  התוויה:

Asthma 

Foster is indicated in the regular treatment of asthma where use of a combination product 
(inhaled corticosteroid and long-acting beta2-agonist) is appropriate:  
- patients not adequately controlled with inhaled corticosteroids and 'as needed' inhaled rapid-

acting beta2-agonist or 
- patients already adequately controlled on both inhaled corticosteroids and long-acting beta2-

agonists.  
 
COPD 
Symptomatic treatment of patients with severe COPD (FEV1 < 50% predicted normal) and a 
history of repeated exacerbations, who have significant symptoms despite regular therapy with 
long-acting bronchodilators. 

 

 :יםמהות השינוי
מפורטים להלן רק תתי הסעיפים שבהם נעשו )עידכון החמרות ושינויים נוספים בעלון לרופא ועלון לצרכן 

   (:טקסט חדש מודגש בקו תחתי, מידע שנמחק מצויין ע"י קו חוצה השינויים העיקריים; החמרות הודגשו בצהוב,
 

 :עלון לרופא
 

4.2 POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION 

… 

Cleaning  

Patients should be advised to read the Patient Information Leaflet carefully for cleaning instructions. For 

the regular cleaning of the inhaler, patients should remove the cap from the mouthpiece and wipe the 

outside and inside of the mouthpiece with a dry cloth. They should not remove the canister from the 

actuator and should not use water or other liquids to clean the mouthpiece. 
… 

4.4  SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE 

… 

Pneumonia in patients with COPD 

An increase in the incidence of pneumonia, including pneumonia requiring hospitalisation, has been 

observed in patients with COPD receiving inhaled corticosteroids. There is some evidence of an increased 

risk of pneumonia with increasing steroid dose but this has not been demonstrated conclusively across all 

studies. There is no conclusive clinical evidence for intra-class differences in the magnitude of the 
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pneumonia risk among inhaled corticosteroid products. Physicians should remain vigilant for the possible 

development of pneumonia in patients with COPD as the clinical features of such infections overlap with 

the symptoms of COPD exacerbations. Risk factors for pneumonia in patients with COPD include current 

smoking, older age, low body mass index (BMI) and severe COPD. 

… 

Visual disturbance 
Visual disturbance may be reported with systemic and topical corticosteroid use. If a patient presents 

with symptoms such as blurred vision or other visual disturbances, the patient should be considered for 

aluation  of possible causes which may include cataract, glaucoma referral to an ophthalmologist for ev

or rare diseases such as central serous chorioretinopathy (CSCR) which have been reported after use of 

systemic and topical corticosteroids. 
… 

4.5  INTERACTION WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS AND OTHER FORMS OF INTERACTION  

Pharmacokinetic interactions  

Beclometasone dipropionate undergoes a very rapid metabolism via esterase enzymes without 

involvement of cytochrome P450 system.  

Beclometasone is less dependent on CYP3A metabolism than some other corticosteroids, and in general 

interactions are unlikely; however the possibility of systemic effects with concomitant use of strong 

CYP3A inhibitors (e.g. ritonavir, cobicistat) cannot be excluded, and therefore caution and appropriate 

monitoring is advised with the use of such agents. 

4.8 UNDESIRABLE EFFECTS  

… 

System Organ Class Adverse Reaction Frequency 

Infections and 

Infestations 

Pharyngitis, oral candidiasis, pneumonia* (in COPD 

patients) 

Common 

Influenza, oral fungal infection, oropharyngeal 

candidiasis, oesophageal candidiasis, vulvovaginal 

candidiasis, gastroenteritis, sinusitis, rhinitis, 

pneumonia* 

Uncommon 

… 

Eye disorders Glaucoma, cataract Very rare  

Vision, blurred (see also section 4.4)  Unknown 

… 

 עלון לצרכן:
  לפני השימוש בתרופה. 2

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
... 

 .צור קשר עם רופאך במידה ואתה חווה טישטוש ראיה או הפרעות ראיה אחרות 
... 

 שימוש בפוסטר יחד עם תרופות נוספות:

 רונה תרופות אחרות  כולל תרופות ללא מרשם, משאפים נוספים דאם אתה לוקח, או לקחת לאח
  .פא או לרוקחספר על כך לרו, ותוספי תזונה

 :במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח 
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  תרופות מסויימות עלולות להגביר את ההשפעה של פוסטר ורופאך עשוי להחליט על מעקב רפואי  קפדני
 : ריטונאויר, קוביסיסטאט(. במידה ואתה לוקח תרופות אלה )כולל תרופות מסויימות לאיידס

 חוסמי ביתא כדוגמת אטנולול, פרופראנולול וסוטלול משמשים לטיפול  .רופה זואין לקחת חוסמי ביתא עם ת
במספר מצבים רפואיים, כולל לחץ דם גבוה ובעיות לב כגון הפרעות קצב בלב ואי ספיקת לב; טימולול משמש 

אם אתה זקוק לשימוש בחוסמי ביתא )כולל טיפות עיניים(, ההשפעה של פורמוטרול  לטיפול בגלאוקומה.
אדרנרגיים -לולה לרדת או שהוא עלול שלא להשפיע כלל. מצד שני, שימוש בתרופות אחרות מסוג ביתאע

 )תרופות הפועלות בצורה דומה לזו של פורמוטרול( עלולות להגביר את ההשפעה של פורמוטרול. 
... 

 :לא סביר כי התרופה תשפיע על יכולת הנהיגה או יכולת השימוש במכונות.  נהיגה ושימוש במכונות
למרות זאת במידה ואתה חווה תופעות לוואי כגון סחרחורות ו/או רעד, יכולתך לנהוג או להפעיל 

 .מכונות עלולה להיפגע
 . כיצד תשתמש בתרופה?3

... 
 ניקיון:

ני של הפיה עם מטלית יבשה באופן קבוע )פעם בשבוע(. הסר את מכסה המגן מהפיה ונגב את החלק הפנימי והחיצו
 אין להשתמש במים או בנוזלים אחרים לניקוי הפיה.

עליך לנקות את המשאף שלך פעם בשבוע. בעת הניקיון, אין להסיר את המיכל מן המשאף ואין להשתמש במים או 
 בנוזלים אחרים כדי לנקות את המשאף.

 על מנת לנקות את המשאף:
 כסה המגן מהפיה על ידי משיכתו מן המשאף.הסר את מ .1
 ואת המשאף בעזרת מטלית נקיה ויבשה או טישו. נגב את החלק הפנימי והחיצוני של הפיה .2
 החזר את מכסה המגן של הפיה למקומה. .3

... 
 תופעות לוואי . 4

... 
כאב ראש, ובגרון(,  זיהומים פטרייתיים )בפהאנשים(:  10מתוך  1-)משפיעות על פחות מ תופעות לוואי שכיחות 

 צרידות, כאב גרון.
: ספר לרופא שלך אם חווית אחד או יותר מהסימנים הבאים בזמן השימוש בפוסטר, היות COPDדלקת ריאות בחולי 

 של זיהום בריאה: םוסימנים אלו עלולים להיות סימפטומי

 חום או צמרמורות 

 עליה בייצור ליחה, שינוי בצבע הליחה 

 גברות קשיי נשימההתגברות שיעול או הת 
... 

 מחלת ריאות חסימתיתתופעות הלוואי הבאות דווחו בשכיחות של "תופעות לוואי שאינן שכיחות" בקרב מטופלים עם 
 :(COPD) כרונית

  היווצרות מוגברת של כיח, התכהות  :פנה לרופא אם אתה שם לב לאחד מהתסמינים הבאים -דלקת ריאות
 , התגברות בעיות בנשימה.צבע הכיח, חום גבוה, שיעול מתגבר

... 
סר מנוחה, עצבנות, ו, חדאגה ה שלבעיות שינה, דיכאון או תחוש תופעות לואי ששכיחותן אינה ידועה:

 .אינה ידועה םתדירות ךאאצל ילדים יותר אירועים אלו נוטים להופיע  רגזנות.התרגשות יתר או 
 טישטוש ראיה.

... 
  לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות: ונשלח והעלון לצרכן המעודכניםהעלון לרופא 

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp , וניתן לקבלו מודפס ע"י
 (.  08-9406472פניה לבעל הרישום, חברת קמהדע בע"מ )טל' 

 
 בברכה,

 פנינה נודל,
 רוקחת ממונה

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp

