PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/UTILIZATOR

Forales 12 mcg capsule cu pulbere de inhalat
Formoterol fumarat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Forales si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Forales
3. Cum sa luati Forales

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Forales.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Forales si pentru ce se utilizeaza

Forales este un medicament in capsule cu pulbere de inhalat. Substanta activa este formoterol
fumarat dihidrat, care apartine grupului de medicamente denumite bronhodilatatoare cu actiune
indelungata. Acesta determind o respiratiec mai usoara prin relaxarea contractiilor musculare ale
cailor respiratorii.

- Forales este indicat pentru a trata astmul la persoanele care iau deja steroizi inhalatori dar au inca
simptome cum ar fi suieraturi si respiratic ingreunata. Utilizarea regulata a Forales, impreuna cu
alte medicamente cum sunt steroizii, ajutd la prevenirea problemelor de respiratie.

- Forales este de asemenea indicat pentru tratarea problemelor de respiratie, la pacientii cu boli
pulmonare obstructive cronice (BPOC).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Forales

Nu luati Forales

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la formoterol fumarat dihidrat sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- copiilor cu varsta sub 6 ani.

Daca nu sunteti sigur, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Forales, informati medicul dumneavoastra:

- daca luati oricare alte medicamente pentru astm;

- daca aveti probleme cardiace;

- dacd aveti tensiune arteriald mare;

- dacd aveti glanda tiroida hiperactiva;

- daca aveti anevrism (dilatatie anormala a peretilor vaselor de sange);
- daca aveti o tulburare cardiaca "prelungirea intervalului QT

- daca suferiti de diabet zaharat;

- dacd aveti o tumora a glandei suprarenale (cunoscutd sub numele de feocromocitom).

Copii si adolescenti



Forales nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani pana cand alte date vor fi disponibile.

Forales impreuna cu alte medicamente
Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

- Medicamente pentru afectiuni cardiace, inclusiv batai neregulate ale inimii, angina
si insuficientd cardiaca;
- Medicamente pentru tensiune arteriala mare;
- Beta-blocante (inclusiv picaturi oftalmice)
- Diuretice;
- Inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO), antidepresive triciclice (de exemplu - amitriptilina si
imipramind), fenotiazine;
- Agenti simpatomimetici, care sunt medicamente asemandtoare adrenalinei
- Antihistaminice - medicamente utilizate pentru tratamentul reactiilor alergice;
- Steroizi;
- Fenotiazine, medicamente care controleaza tulburarile psihice cum ar fi schizofrenie, manie, stari
psihotice si anxietate.
- Teofilind, aminofilind, sau alte medicamente utilizate pentru tratamentul astmului bronsic si a
bolilor obstructive cronice ale cdilor respiratorii.
- Macrolide (de exemplu - eritromicind) utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene;
- Unele anestezice cum ar fi hidrocarburile halogenate. Aceste medicamente sunt utilizate pentru a
produce anestezie in timpul interventiei chirurgicale.
- Medicamente anticolinergice (de exemplu bromura de Ipratropium) utilizate pentru tratamentul
afectiunilor gastrointestinale si tulburari genitourinare.

Alte precautii

- Nu trebuie s utilizati Forales pentru a trata o criza astmatica acuti. In acest caz, trebuie si luati
bronhodilatatorul dumneavoastra cu durata scurta de actiune. Medicul dumneavoastra va avea in
vedere un alt inhalator pentru acest lucru.

- Este important sa continuati sa va luati tratamentul antiinflamator. Nu trebuie sa scadeti doza ter-
apiei antiinflamatoare, ca urmare a introducerii de Forales.

- Dacd simtiti cd apare respiratia suieratoare sau ingreunatd in timp ce utilizati Forales, se
recomanda utilizarea preparatului, dar mergeti la medicul dumneavoastra cit mai curdnd posibil,
s-ar putea sa aveti nevoie de alt medicament.

- Tratamentul cu Forales poate cauza cresterea nivelului de potasiu din sdnge. Acest lucru va poate
predispune la aparitia aritmiilor. Prin urmare, medicul dumneavoastra va poate monitoriza
concentratia de potasiu in sdnge, mai ales daca aveti astm bronsic forma severa.

- Tratamentul cu Forales poate duce la cresterea nivelului zahdrului in sange. Prin urmare,este
posibil sd aveti nevoie sd monitorizati nivelul zaharului din sange, in caz cd suferiti de diabet
zaharat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea,

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti
gravidd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomanddri Inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pacientii care prezintd ameteli sau alte reactii similare, sunt sfatuiti sa sa se abtind de la a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Forales

Forales contine lactoza .

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugadm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa luati Forales
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.

Forales capsule trebuie utilizat numai cu inhalatorul din ambalaj. Nu trebuie sa incercati sa inhalati
folosind un alt inhalator. De asemenea, nu puneti alte tipuri de capsule in inhalatorul furnizat cu
Forales.

Nu inghititi capsulele. Continutul capsulei trebuie inhalat cu ajutorul inhalatorului din ambalaj.

Asm bronsic

Adulti si varstnici

- Doza recomandata este 1 puf (1 capsulda = 1 puf) dimineata si seara.

- Doza obisnuita pentru cazurile mai severe este de 2 pufuri (2 capsule) dimineata si seara.
- Nu trebuie sa luati mai mult de 4 capsule pe zi.

Copii in varsta de peste 6 ani
- Doza recomandata este 1 puf (1 capsuld = 1 puf) dimineata si seara
- Copilul nu trebuie sa ia mai mult de 2 capsule pe zi.

Daci suferiti de astm bronsic, trebuie sa luati un steroid inhalator concomitent cu Forales.

Boala pulmonara obstructivi cronica (BPOC)
Adulti si varstnici
- Doza recomandata este de 1 puf dimineata si seara.

Copiilor cu varsta sub 18 ani nu se administreaza.

Efectul acestui medicament dureaza de reguld 12 ore. Daca intre administrari, apare respiratie
suieratoare, nu luati doze suplimentare de Forales. Probabil medicul dumneavoastra va va prescrie
alt medicament.

- Nu intrerupeti sau reduceti doza de Forales sau orice alt medicament pentru ameliorarea
respiratiei chiar daca va simtiti mai bine, fara recomandarea medicului dumneavoastrd. Este foarte
important sa utilizati cu regularitate medicamentele prescrise.

- Nu mariti doza de Forales fara recomandarea medicului.

- Daca va simtiti rau sau foarte slabit sau daca aveti un ritm cardiac neobisnuit de rapid, doza de
medicament poate fi prea mare. Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.

Instructiune de utilizare:
1. Scoateti capacul de la piesa bucala a inhalatorului

2. Tineti bine baza inhalatorului si rotiti piesa bucald in directia sdgetii de pe partea inferioara a
acesteia pentru a se deschide.



3.

5.

6.
7.

8.

Luati una din capsule din blister. Plasati-0 in celula de la baza inhalatorului, care are forma
unei capsule. Este important ca capsula sa fie scoasa din ambalaj numai inainte de utilizare.

Tineti inhalatorul in pozitie verticald, apasati 0 datd pana la urma pe cele doud butoane
albastre, plasate pe partile laterale ale inhalatorului. Astfel se va strapunge capsula. Eliberati
butoanele. Desi capsula este acum strapunsa, pulberea nu va fi eliberata.

Pacientul trebuie sa execute o expiratiec maxima.

Pacientul trebuie sa plaseze piesa bucala a inhalatorului in gura, strangdnd buzele in jurul
acesteia. Capul trebuie 1inclinat usor inapoi. Pacientul trebuie sa inhaleze cat mai rapid si cat
mai profund posibil. In timp ce pacientul respira, medicamentul va fi inhalat in plimani.

Trebuie sa fie auzit un zgomot provocat de rotirea capsulei si dispersarea prafului. Daca nu se
aude zgomotul, capsula poate fi blocatd in celula. Daca se intampla acest lucru, deschideti
inhalatorul si cu precautie scoateti din celula. Nu incercati sa eliberati capsula prin apasarea
repetata a butoanelor aflate pe partile laterale ale inhalatorului.

In cazul in care zgomotul a fost auzit, pacientul trebuie si-si mentin respiratia cat mai mult
timp posibil. In acest timp, se scoate inhalatorul din gura. Apoi, pacientul ar trebui sa respire in
mod normal. Inhalatorul trebuie deschis pentru a vedea daca nu a ramas orice pulbere in
capsula. Daca inca mai exista pulbere in capsula, etapele 6 - 8 trebuie repetate

10. Dupa utilizare, capsula goald trebuie scoasa, iar piesa bucala trebuie Inchisa.



11. Puneti la loc capacul.
12. Daca inhalatorul trebuie curatat, stergeti compartimentul pentru mustiuc si capsuld cu o carpa
uscatd sau o perie moale curata.

Daca luati mai mult Forales decit trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

Doze excesive de formoterol pot determina urmatoarele simptome: greatd, varsaturi, cefalee,
tremor, somnolenta, palpitatii, tahicardie, aritmii ventriculare, prelungirea intervalului QT, acidoza
metabolica, hipokaliemie, hiperglicemie.

Daca uitati sa luati Forales
Daca ati uitat sa luati o doza, omiteti doza uitatd. Apoi luati doza urmatoare in mod normal. Nu
luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Forales

Chiar daca vi se pare ca va simf{iti mai bine, nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza de Fo-
rales. Daca doriti sa faceti acest lucru, discutati cu medicul dumneavoastra. Este foarte important
pentru dumneavoastra sa utilizati Forales cu regularitate chiar daca nu mai aveti nici un simptom.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 persoana din 10):
- dureri de cap, tremor, palpitatii

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 persoanda din 100):

- agitatie, anxietate, nervozitate, insomnie, neliniste, ameteli,

- tahicardie;

- bronhospasmul, iritatia gatului, inclusiv bronhospasmul paradoxal, exacerbarea astmului bronsic;
- uscaciune in gura;

- crampe musculare, mialgii;

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 persoana din 1000)

- bronhospasm, urticarie, prurit;

- hipopotasemie;

- aritmii, fibrilatie atriala, extrasistole ventriculare, tahicardie supraventriculara;
- greata.

Reactii adverse foarte rare (afecteazd mai putin de 1 persoana din 10000)
- hipersensibilitate (inclusiv hipotensiune arteriald, edem angioneurotic);

- hiperglicemie;

- disgeuzie;

- prelungirea intervalului QT, angina pectorala, edem periferic;

- variatii ale tensiunii arteriale.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile).
- tuse;

- eczema

-durere de cap si ameteli (semne ale tensiunii arteriale crescute)

Dacé vreunul dintre simptome devine supardtor sau daca observati alte simptome, care nu sunt
mentionate aici, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra. Medicul ar putea sa va prescrie
un alt medicament.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Forales
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Forales

- Substanta activa este: formoterol fumarat dihidrat 12 micrograme.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat.

- Capsula: hidroxipropilmetilceluloza.

Cum arata Forales si continutul ambalajului

Capsule cu pulbere pentru inhalat.

Cate 10 capsule in blister din AI/PVC.Cite 6 blistere, plasate impreuna cu dispozitivul de inhalat
in cutie de carton insotite de prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad, N0.50, Gunesli, Bagcilar, Istanbul

Fabricantul
World Medicine Tlac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad, N0.50, Gunesli, Bagcilar, Istanbul.

Acest prospect a fost revizuitt in luna iulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sd contactati reprezentanta lo-
cald a detinatorului certificatului de inregistrare:

»World Medicine Limited” str. Grigore Vieru 27, or. Chisinau MD 2005, tel/fax : 022 227858
E-mail: office@worldmedicine.md.
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